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ZAKON

ze dne 10. kvétna 2000

o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty

a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkonu

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

NAKLADANI S GENETICKY
MODIFIKOVANYMI ORGANISMY
A PRODUKTY

HLAVA I
UVODNI USTANOVENT

§ 1

Pfedmét upravy a pusobnost zdkona

(1) Zékon stanovi povinnosti osob a pusobnost
spravnich ufada pfi nakladdni s geneticky modifikova-
nymi organismy a produkty.

(2) Je-li geneticky modifikovany organismus
nebo produkt léCivem podle zvldStniho pravniho pred-
pisu,') nevztahuje se na ného ustanovenf § 9.

§2
Zikladni pojmy
Pro dcely tohoto zdkona se rozumi
a) organismem — biologickd jednotka, buné¢nd nebo
nebunéénd, schopnd rozmnozovdni nebo pfenosu
dédiéného materialu véetné vird, viroida a zivoéis-
nych a rostlinnych bunék v kultute,

b) dédiénym materidlem — deoxyribonukleovd nebo
ribonukleovd kyselina,

c) genetickou modifikaci — cilend zména dédi¢ného
materidlu organismu zpusobem, kterého se nedo-
sdhne pfirozenou rekombinaci, a to vneseni cizo-
rodého dédiéného materidlu do dédi¢ného mate-
ridlu organismu nebo vynét{ ¢dsti dédi¢ného ma-
teridlu organismu,

d) geneticky modifikovanym organismem — organis-
mus, kromé ¢lovéka, jehoz dédi¢ny materidl byl
zménén genetickou modifikaci; technickd feSeni,
pomoci kterych mtZe vzniknout geneticky modi-
fikovany organismus, a technickd feSeni, kterd ke

f)

g)

h)

k)

)

vzniku geneticky modifikovaného organismu ne-
vedou, stanovi provadéci pravni predpis,

produktem — jakdkoli véc obsahujici jeden nebo
vice geneticky modifikovanych organismt, kterd
byla vyrobena nebo jinak ziskina bez ohledu na
stupeti jejiho zpracovdni a je urena k uvedeni do

obéhu,

nakldddnim s geneticky modifikovan}?mi orga-
nismy a produkty — kazdd Cinnost, jejimZ pred-
métem jsou geneticky modifikované organismy
nebo produkty od jejich vzniku genetickou modi-
fikaci az do okamziku, kdy ztrati schopnost roz-
mnozovani nebo pfenosu dédi¢ného materidlu,

uzivatelem — pravnickd osoba nebo fyzickd osoba
oprdvnénd k podnikdni, kterd je opravnéna nakli-
dat s geneticky modifikovanymi organismy nebo
produkty, které nebyly schvaleny pro uvedeni do
obéhu podle § 9, nebo kterd o toto oprdvnéni
74d4,

uzavienym prostorem — prostor ohraniéeny fyzi-
kalnimi zdbranami, popfipadé v kombinaci s che-
mickymi nebo biologickymi zdbranami, které
omezujf kontakt geneticky modiﬁkovan}?ch orga-
nismu a produktu s Clovékem, zvifaty a Zivotnim
prostfedim,’)

uzavienym nakldddnim s geneticky modifikova-
nymi organismy — nakldddni s genencky modifi-
kovanymi organismy v uzavieném prostoru, ze-
jména jejich vznik genetickou modifikaci, jejich
kultivace, uchovivini a zneSkodnéni,

uvadénim geneticky modifikovanych organisma
do Zivotniho prostredi — jejich zdmérné vnesen{
do Zivotniho prostfedi mimo uzavfeny prostor,
a to za jinym ucelem, neZ je uvedeni do obéhu,

uvddénim geneticky modifikovanych organisma
a produktt do obéhu — jejich tplatné nebo bez-
dplatné pieddni nebo nabidnuti k takovému pfte-
ddnf jiné osobé za ulelem distribuce nebo pouzi-
vani; to neplati pro postup uvedeny v § 9 odst. 2,
hodnocenim rizika nakliddni s geneticky modifi-

kovanymi organismy nebo produkty — pisemny
rozbor definujici riziko, které predstavuje posu-

") Zikon & 79/1997 Sb., o 1&ivech a o zménich a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni zdkona &. 149/2000 Sb.
2) Zékon & 17/1992 Sb., o Zivotnim prostiedi, ve znénf zikona & 123/1998 Sb.
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zované nakldddni s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem pro zdravi ¢lovéka
a zv1rat zivotni prostfedi a biologickou rozmani-
tost,”) provedeny na zdkladé ovéfenych védec-
kych poznatki, zkuSenosti a principu prevence
rizika,

m) kategorif rizika — klasifikace nakldddni s geneticky
modifikovanym organismem nebo produktem na
podkladé vysledku hodnoceni rizika této ¢innosti
uvedend v piiloze ¢. 1 k tomuto zdkonu,

n) havirif - jakdkoliv uddlost pfi nakldddni s gene-
ticky mod1f1kovanym1 ~organismy nebo produkty,
pti které doslo k zdvaznému nezddoucimu dniku
geneticky modifikovanych organismt, coZz muze

zpusobit bezprostfedni nebo ndsledné ohrozen{

zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotniho prostfedi a bio-
logické rozmanitosti.

HLAVA 11
OBECNA USTANOVENT

§3

(1) Pfi nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty je kazdy povinen chrénit zdravi
Clovéka a zvitat, zZivotni prostiedi a biologickou roz-
manitost.

(2) Naklddat s geneticky modifikovanymi orga-
nismy a produkty lze témito zpusoby:
a) uzavienym nakldddnim s geneticky modifikova-
nymi organismy (ddle jen ,uzaviené nakldddni),
b) uvddénim geneticky modifikovanych organismu
do Zivotniho prostredi (déle jen ,uvddéni do Zi-
votniho prostiedi®),
¢) uviddénim geneticky modifikovanych organismi
a produktu do obéhu (dile jen ,uvddéni do

ob¢hu®).

(3) Oprdvnéni k nakldddni s geneticky modifiko-
vanymi organismy a produkty podle tohoto zdkona
vznikd rozhodnutim o zdpisu do pfislusného seznamu
a zanikd vyfazenim z tohoto seznamu, nestanovi-li
tento zdkon jinak (§ 7 odst. 4). Témito seznamy jsou:

a) Seznam osob oprdvnénych k urditému zpisobu
nakldddni s geneticky modifikovanymi organismy

a produkty (déle jen ,Seznam uZivatela®),

b) Seznam geneticky modifikovanych organismu
schvdlenych pro uzaviené nakliddni (dile jen

»Seznam pro uzaviené nakldddni®),

c) Seznam geneticky modifikovanych organismt
schvédlenych pro uvddéni do Zivotntho prosted{

%) Sd&leni Ministerstva zahrani¢nich véci

(ddle jen ,Seznam pro uvddéni do Zivotniho pro-
stiedi®),

d) Seznam geneticky modifikovanych organismu
a produktd schvalenych pro uvadéni do obéhu
v Ceské republice (dile jen ,Seznam pro uvidéni

do obé&hu®).

(4) Zddost o zdpis do seznamt uvedenych v od-
stavci 3 poddvd uZivatel Ministerstvu Zivotniho pro-
stiedi (ddle jen ,,ministerstvo®) v éeském j jazyce ve Cty-
fech pisemnych vyhotovenich a soucasné na technic-
kém nosiéi dat, poptipadé elektronickou postou.

(5) Ministerstvo neprodlené po obdrzeni Zddosti
o zapis do seznamu uvedenych v odstavci 3 zasle vzdy
po jednom vyhotoveni Zddosti Ministerstvu zdravot-
nictvi, Ministerstvu zemé&délstvi a Ceské komisi pro
naklsdni s geneticky modlﬁkovanyml organismy
a produkty (dale jen ,komise“). Tato ministerstva a ko-
mise pisemné sdéli svd stanoviska ministerstvu do
45 dni po obdrZeni Zddosti. S pfihlédnutim k témto
stanoviskim ministerstvo rozhodne do 90 dnt ode
dne obdrzen{ Zddosti. Pokud j je zadost neuplna Vyzada
si ministerstvo jeji doplnéni a Fizeni prerusi.*) Je-li #i-
zeni pferu$eno, lhuta pro vyddni rozhodnuti podle to-
hoto zdkona nebézi. Rozhodnuti zasle ministerstvo téZ
Ministerstvu zdravotnictvi, Ministerstvu zemédélstvi
a komisi. Platnost rozhodnuti mize ministerstvo Ca-
sové omezit a v odivodnénych pfipadech na podkladé
zadosti uzivatele jeho platnost prodlouzit.

(6) V rozhodnut{ ministerstvo stanovi podminky
nakldddni vyplyvajici téZ ze stanovisek ministerstev
a komise podle odstavce 5.

(7) UZzivatel je povinen

a) urdit odborné zpusobilou a bezihonnou fyzickou
osobu k vykonu odborné kontroly nad naklddi-
nim s geneticky modifikovanymi organismy nebo
produkty (dile jen ,odborny poradce®); podmin-
kou odborné zpusobllostl e dokonlené Vysoko—
skolské vzdéldni pr1slusneho sméru a nejméné

5 let praxe v oboru, z toho alespoii 2 roky prace

s geneticky modifikovanymi organismy; blizsi

podmmky odborné zpusobilosti stanovi providéct

pravni predpis,

b) vést dokumentaci o nakldddni s geneticky modifi-
kovanymi organismy a produkty pro kazdé pra-
covisté a uchovdvat ji po dobu nejméné 10 let po
ukonceni tohoto naklddin{; zptsob a rozsah ve-
deni dokumentace stanovi provddéci pravni pred-
pis,

c¢) predat ministerstvu v pisemné nebo elektronické
podobé vzdy k 15. dnoru kalenddtniho roku pte-
hled geneticky modifikovanych organismt a pro-

&. 134/1999 Sb., o sjedndni Umluvy o biologické rozmanitosti.

%) '§ 29 zdkona & 71/1967 Sb., o sprévnim Fizenf (spravni ¥4d).
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duktd, ddaje o jejich mnoZstvi a o zpusobu na-
kldddn{ s nimi za uplynuly kalenddinf{ rok,

zaslat ministerstvu do 60 dnli od ukonleni nakli-
dini s geneticky modifikovanym organismem
nebo produktem zprivu o vysledku této ¢innost,
zejména s ohledem na rizika ohroZeni zdravi ¢lo-
véka a zvitat, Zivotniho prostiedi a biologické
rozmanitosti,

d)

zajistit provedeni hodnoceni rizika nakldddni s ge-
neticky modifikovanymi organismy a produkty
(dale jen ,hodnoceni rizika“) podle § 4 a zpracovat
havarijni pldn podle § 5,

f) zajistit, aby provozni ¥id pracovisté, v némz se
naklddd s geneticky modifikovanymi organismy
nebo produkty, obsahoval téZ ndlezitosti uvedené
v piiloze ¢&. 2 k tomuto zdkonu,

zajistit $koleni zaméstnanct pfed zahdjenim na-
kldddni s geneticky modifikovanymi organismy
nebo produkty a jejich proskolovani pi1 kazdé
zméné pracovnich postupt, nebo alespoil jeden-
krdt za rok, a zaméstnance prokazatelné sezndmit
s provoznim fddem pracovisté doplnénym podle
pismene f),

g)

h) oznimit ministerstvu, Ministerstvu zdravotnictvi

a Ministerstvu zemé&délstvi neprodlené, nejdéle

vak do 24 hodin od zjisténi, kazdou vzniklou

havirii, a to telefomcky, pisemné, popiipadé tézZ
elektronickou postou, s uvedenim geneticky mo-
difikovaného organismu nebo produktu kterého
se havidrie tykd, a jeho mnoZstvi, mista, kde k ha-
vérii doslo, moznych ndsledkti havirie, zejména
rizik pro zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotni prostfed{

a biologickou rozmanitost, a zpisob jejich odstra-

néni,

1) poskytnout spravnim dfadim podle § 14, § 17 az
19 soulinnost pii kontrole prostorti a zafizeni
urcenych k nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty, umoznit kontrolu pisem-
nosti a pripadné bezuplatné odebrini vzorkd pro
kontroln{ ucely,

j) ozndmit ministerstvu kazdou zménu v udajich
uvedenych v zddosti podle odstavce 4. Minister-
stvo po projedndni s Ministerstvem zdravotnictvi
a Ministerstvem zemédélstvi do 60 dntt od poddn{
tohoto ozndmeni rozhodne, zda je nutno podat
novou z4dost o zdpis do seznami uvedenych v od-
stavel 3. Novd zddost musi byt pfedloZena uZiva-
telem do 30 dnt ode dne nabyti pravni moci to-
hoto rozhodnuti.

(8) Cinnosti souvisejici s pouZitim zivych obra-
tlovet, zejména Cinnosti, které Zasahu 1do jejich fyzio-
logickych funkci anebo upravuj{ 1ch metabolické

produkty, jsou povaZzoviny za pokusy na zvitatech po-
dle zvldstnich privnich predpist.”)

(9) Zadost poddvand podle odstavce 4 musi ob-
sahovat vyjidfeni odborného poradce.

(10) Pokud je geneticky modifikovany organis-
mus nebo produkt zapsin podle § 7 az 9 v nékterém
ze seznamu uvedenych v odstavci 3 pism. b) aZ d), nent
nutno poddvat novou zidost o zdpis do tohoto sezna-
mu.

§ 4
Hodnoceni rizika
(1) UZivatel je povinen pfedloZit hodnoceni ri-
zika ministerstvu
a) jako souddst zddosti o zdpis do seznamu uvede-
nych v § 3 odst. 3,
b) pravidelné po uplynuti 5 let od data provedeni
posledniho hodnocenf rizika,
¢) do 20 dnt v pfipadech uvedenych v § 6 odst. 8.

NileZitosti a postupy hodnocenf rizika stanovi prova-
déci pravni predpis.

(2) Hodnocenf rizika musi obsahovat posouzeni
moznych pifimych i nepfimych $kodlivych ucinku na
zdravi ¢lovéka a zvifat, zivotni prostiedi a biologickou
rozmanitost, jak bezprostfednich, tak ndslednych, a to
zejména

a)
b)

©)

negativniho pusobeni na ¢lovéka,
negativniho pisoben{ na zvitata a rostliny,

omezeni moZnosti 1é¢it onemocnéni nebo zajistit
uéinnou profylaxi v dusledku rezistence vuci anti-
biotiktim,

d) usidleni a rozsifeni geneticky modifikovaného
organismu v zZivotnim prostiedi,

piirozeného pienosu vloZeného genetického ma-
terlalu na Jlfle organismy.

(3) Uzivatel je povinen zajistit, aby pti hodnoceni
rizika byly vyuZziviny
a) soucasné védecké poznatky,

b) ovéfené zkuSenosti s organismem, ktery je gene-
ticky modifikovdn, a s pribuznymi organismy,

c) ovéfené zkuSenosti s organismem, z néhoZ po-

chdzi dédiény materidl pouzity pfi genetické mo-

difikaci, pokud genetickdi modifikace zahrnuje

vneseni cizorodého dédiéného materidlu,

d)

ovérené zkuSenosti s piislusnou genetickou modi-

fikaci,

ovéfené zkuSenosti s pfislusSnym geneticky modi-
fikovanym organismem nebo produktem,

%) Zikon ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpist.
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f) kvalifikované odhady v ptipadech, kdy chybéi
ovéfené védecké poznatky; v téchto ptipadech je
nutné pouzit princip prevence rizika,

g) vyjadfeni odborného poradce.

(4) Uzivatel je povinen zajistit provedeni hodno-
ceni rizika pro kazdy geneticky modifikovany organis-
mus samostatné.

§5
Havarijni plan

(1) Havarijn{ plan e dokument, v némz jsou po-
psdny Cinnosti a opatfeni provddénd pii vzniku havirie,
které vedou ke zmirnéni jejich ndsledkt na zdravi tlo-
véka a zvifat, Zivotn{ prostredl a biologickou rozmani-
tost.

(2) Uzivatel je povinen pfedlozit havarijni plin
ministerstvu

a) jako souédst zddosti o zdpis do seznaml uvede-
nych v § 3 odst. 3,

b) pravidelné po uplynuti 5 let od data posledniho
predloZeni havarijniho pldnu,

c) do 30 dnti pfi zméné skute¢nosti, které mohou mit
zdvazny vliv na opatfeni stanovend pro pfipad ha-
vdrie.

(3) Havarijni pldn je uzivatel povinen predlozit
pred zaha)emm nakladam s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem a do 15 dnt od jeho
kazdého dalstho predlozeni podle odstavce 2 pism. b)
a ¢) téZ Ministerstvu zdravotnictvi, Ministerstvu zemé-
délstvi a pfislusnym obeim podle mista nakldddni, p¥i-
padné osobdm, které mohou byt havirii dotleny.

(4) V havarijnim plinu mus{ byt uvedeny veskeré
udaje tykajici se mozného ohroZeni zdravi &lovéka
a zvitat a poskozeni Zivotniho prostiedi a biologické
rozmanitosti v dasledku havirie. Havarijni plin mus{
obsahovat zejména

a) jméno, pfijmeni, trvaly pobyt, &islo telefonu, po-
ptipadé téz &islo faxu a adresu elektronické posty
odborného poradce,

b) pfesny popis prostoru a zafizeni, kde se naklddd
s geneticky modifikovanymi organismy a pro-
dukty, kde jsou skladovény a kde mtiZe nastat ha-
vérie, s uvedenim mista, kde se prostory nebo za-
fizeni nachdzeji,

c) metody a postupy pouzitelné k vyhledani a zne-
$kodnén{ pf‘edmétn}?ch geneticky modifikovanych
organismi a produktu v souladu se zvld$tnimi
pravnimi predpisy,’)

d) metody a postupy k ochrané zdravi ¢lovéka a zvi-
fat, zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti,

e) dotcené spravni dfady uvedené v § 13 podle jejich
pusobnosti a zpusob ejich vyrozuméni, popfi-
padé zpusob varovdn{ obcanu,

f) vyjddfeni odborného poradce.

Nilezitosti havarijniho pldnu stanovi provddéci prdvn{
predpis.

§6

Zapis do Seznamu uzivatela

(1) Zidost o zdpis do Seznamu uzivateld, kterou
uZivatel podava ministerstvu pted zahdjenim naklddani
s geneticky modifikovanym organismem nebo produk-
tem, musi obsahovat

a) jméno, pifjmeni, trvaly pobyt, stitni ob&anstvi,
misto podnikdni, rodné a identifikaéni &islo, jde-

-li o fyzickou osobu oprdvnénou k podnikdni,

b) ndzev (obchodni jméno), privni formu, sidlo

a identifikacn{ c1slo jde-li o pravnickou osobu,

¢) jméno, pfijmeni, trvaly pobyt odborného poradce
a doklady o ]eho bezuhonnosti, odborné zpusobi-
losti a praxi,

d) udfedné ovéfenou kopii Zivnostenského listu, jde-li
o fyzickou osobu oprdvnénou k podnikdn,

e) vypis z obchodniho rejstitku ne starsi nez 3 mé-
sice nebo ufedné ovéfenou kopii zfizovaci nebo
zaklddacf listiny, jde-li o pravnickou osobu,

f) zpusob nakldddni s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem,

g) ucel a dobu trvdni nakldddni s geneticky modifi-
kovanym organismem nebo produktem,

h) adresu a popis pracovist nebo pozemkd, na kte-
rych bude nakladdni probihat,

1) udaje o organismu, ktery je geneticky modifiko-
van, véetné jeho ptvodu,

j) udaje o genetické modifikaci, veetné udajti, které
umoziuji identifikaci zménéného dédi¢ného ma-
teridlu,

k) tddaje o geneticky modifikovaném organismu
nebo produktu,

1) ﬁdaje o tom, zda predmétny geneticky modifiko-
vany organismus nebo produkt jiz byl schvélen

v jiném stité a pro jaké ulely,

m) hodnoceni rizika podle § 4, véetné zafazeni na-
kldddni s geneticky modifikovanym organismem
nebo produktem do kategorie rizika,

n) havarijni plén podle § 5,

®) Napriklad zdkon &. 246/1992 Sb., zdkon &. 166/1999 Sb., o veterindrni pééi a o zméné souvisejicich zdkond (veterindrni
zékon), ve znénf zikona ¢ 29/2000 Sb., zékon &. 125/1997 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich predpist.
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o) popis nakliddni s geneticky modifikovanym orga-
nismem nebo produktem v souladu s hodnocenim
rizika, véetné opatieni k ochrané zdravi ¢lovéka
a zvifat, zivotniho prostiedi a biologické rozma-
nitosti,

tdaje o systému provadéni kontrol a zptsobu zne-
skodnem geneticky m0d1f1kovanych orgamsmu
v souladu se zvld$tnimi pravnimi predpisy,’)

p)

popis nakldddni{ s odpady, v€etné nebezpecnych,
a ddle s odpadnimi vodami a odpadnimi plynnymi
Zplodlnaml v souladu se zvld§tnimi pravnimi

predpisy.”)

(2) Odbornd zptisobilost se prokazuje dokladem
o ukonceném vysokoskolském vzdélini pfislusného
oboru a dokladem OSVCdCU]lClm pozadovanou praxi
podle § 3 odst. 7 pism. a); beztihonnost se prokazuje
predlozenim vypisu z evidence Rejstiiku trestl ne star-
$tho nez 3 mésice osvédCujicim, ie fyzickd osoba ne-
byla pravomocné odsouzena za umyslny trestny ¢in.
Bliz§{ pozadavky na vybrané ddaje uvddéné v zadost
pro jednotlivé zpusoby nakldddni stanovi provddéci
pravni predpis.

q)

(3) Pro urdity zpusob nakldddni ve stejné katego-
rii rizika s nékolika geneticky modifikovanymi orga-
nismy muze uzivatel podat jednu spole¢nou ziddost.

(4) Seznam uzivatelt obsahuje

a)
b)

©)
d)

identifikaéni ddaje o uZivateli uvedené v zddost,
identifikaéni ddaje odborného poradce,

adresu pracovis§té, v némz se bude naklddat s gene-
ticky modifikovanymi organismy nebo produkty,

specifikaci geneticky modifikovaného organismu
nebo produktu, popifipadé nékolika organismil
podle odstavce 3,

e) zpusob naklddini s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem, a

f) dobu platnosti rozhodnuti o zipisu, je-li stano-
vena.

(5) Uzivatel bude vyfazen ze Seznamu uzivatelt

na podkladé

a)
b)

uplynuti doby platnosti rozhodnuti o zdpisu,

rozhodnuti ministerstva o vyfazeni ze Seznamu
uzivatelt podle odstavel 6 a 7,

c)
d)

likvidace nebo zdniku privnické osoby nebo zi-
niku oprdvnéni k podnikdni fyzické osoby,
umrti fyzické osoby oprivnéné k podnikdni nebo
jejiho prohldseni za mrtvou.

Vytazenim ze Seznamu uZivateld nezanikaji povinnosti
vyplyvajici z rozhodnuti o zdpisu do tohoto seznamu.

(6) Porusi-li uzivatel ustanoveni tohoto zikona

7Y Napiiklad zikon & 125/1997 Sb.

nebo neplni-li podminky stanovené ministerstvem
v rozhodnut{ o zapisu do Seznamu uzivatelt, rozhodne
ministerstvo o jeho vyfazeni z tohoto seznamu. Novd
7adost o zdpis do Seznamu uZivateld muZze byt pted-
loZena nejdtive po 5 letech od rozhodnuti o vytazeni
ze Seznamu uZivatelu.

(7) Ministerstvo muZe uZzivatele vyfadit ze Sez-
namu uzivateld na zdkladé jeho Zddosti nebo pfi
vzniku novych skuteénosti, v jejichz dusledku se zmé-
nily podminky, za kterych byl uZzivatel do Seznamu
uZivatel zapsdn.

(8) Pokud ministerstvo ziskd nové poznatky
o mozném nebezpedi pro zdravi ¢lovéka a zvitat, Zi-
votni prostfedi nebo biologickou rozmanitost, plynou-
cim z pfedmétného nakldddni s geneticky modifikova-
nym organismem nebo produktem, at jiz v dobé& pro-
véfovini Zddosti nebo poté, co byl uZivatel zapsin do
Seznamu uzivatell, vyzve uZivatele, aby nejpozdéji do
20 dnd ode dne obdrzeni vyzvy

a) provedl nové hodnoceni rizika podle § 4,

b) provéfil opatfeni uvedend v Zddosti podle od-
stavce 1 pism. 0) a v piipadé potfeby je zménil
tak, aby byla zajisténa ochrana zdravi ¢lovéka
a zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozma-
nitosti.

(9) Povinnost zddat o zdpis do Seznamu uzivatelt
se nevztahuje na spravni ufady uvedené v § 13, pokud
naklddaji s genetlcky modifikovanymi organismy
v rozsahu své ptsobnosti uvedené v § 14 a7 19, a na
pravnickou osobu, se kterou ministerstvo uzavielo
smlouvu o spolupréci pfi vykonu své ptsobnosti podle
§ 14.

§7

Uzaviené naklidani

) Uzivatel mtize naklddat s genetlcky modifiko-
vanymi organismy pouze v takovém uzavieném pros-
toru, ktery spliiuje pozadavky na uzavienf a ochrannd
opatfeni stanovend pro pfislusnou nebo vyssi kategorii
rizika. Pokud hodnoceni rizika provedené podle § 4
nevedlo k jednoznaénému zatazeni nakldddni s gene-
ticky modifikovanym organismem do urcité kategorie
rizika, je nutné toto nakldddni posuzovat podle poza-
davkd pro vyssi kategorii rizika. PoZzadavky na uza-
vieny prostor a ochranni opatfeni pro jednotlivé kate-
gorie rizika stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Zadost o zdpis do Seznamu uZivateld v pripadé
uzavieného nakliddni musi obsahovat ddaje uvedené
v § 6 odst. 1 a ddle

a) popis umisténi prostor pro uzaviené nakliddn{

a technicky popis jejich zafizenf,
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b) posouzeni téchto prostor a zafizeni, vEetné jejich
umisténi, podle pozadavkd na uzavfeny prostor
a ochrannd opatfeni stanovend pro jednotlivé ka-
tegorie rizika,
c) predpoklddané mnoZstvi geneticky modifikova-
nych organismu, které md byt pouZzito.
Bliz$i poZadavky na vybrané ddaje uvddéné v Zadosti
stanovi provddéci pravni predpis.

(3) Pokud jde o uzaviené nakldddn{ prvni katego-
rie rizika vyhradné pro potfeby vyuky nebo védeckého
vyzkumu a vyvoje, uzivatel v Zddost1 o zapsdni do Se-
znamu uZivatell uvede organismus nebo skupinu orga-
nismu a genetické modifikace, které maji byt pouzity.

(4) V pfipadé uzavieného nakldddni prvnf a druhé
kategorie rizika mlze uZivatel zahdjit nakldddni po
uplynuti 90 dnti od poddni zddosti, pokud do konce
této lhity ministerstvo nerozhodne jinak. V piipadé
uzavieného nakldddni tfeti a Ctvrté kategorie rizika
muze uzivatel zahdjit nakldddni pouze se souhlasem
ministerstva.

(5) V ptipadé uzavieného nakldddni prvni a druhé
kategorie rizika ministerstvo spolu se zapisem uZiva-
tele do Seznamu uzivatell zapiSe geneticky modifiko-
vany organismus uvedeny v zddosti, pfipadné skupinu
organismu podle odstavce 3 do Seznamu pro uzaviené
naklddéni.

(6) V pfipadé uzavieného naklddanf treti a ctvrté
kategorie rizika je uZivatel povinen soucasné se Zddosti
o zdpis do Seznamu uzivateld pfedlozit zddost o za-
psdni geneticky modifikovaného organismu do Se-
znamu pro uzaviené nakldddni. Uzaviené nakldddni
tfet a Ctvrté kategorie rizika mize uZivatel zahdjit az
po nabyti pravni moci rozhodnuti o zdpisu geneticky
modifikovaného organismu do Seznamu pro uzaviené
nakldddni.

@) Zidost o zdpis geneticky modifikovaného
organismu do Seznamu pro uzaviené nakldddni mus{
obsahovat ddaje uvedené v § 6 odst. 1, odst. 2 a dile

a) udaj o funkeci genetické modifikace,

b) popis genetické modifikace a dsti zménéné
deoxyribonukleové nebo ribonukleové kyseliny
umoziujici jednoznacnou identifikaci geneticky
modifikovaného organismu.

Bliz§{ pozadavky na vybrané ddaje uvddéné v zddost
stanovi provadéci pravni predpis.

(8) Seznam pro uzaviené nakldddni obsahuje

a)

b)

c)
d)

specifikaci geneticky modifikovaného organismu,
ptipadné skupiny organismt podle odstavce 3,

specifikaci genetické modifikace,

kategorii rizika,

identifikaci uZivatele, ktery s timto geneticky mo-
difikovanym organismem naklddd,

uéel naklddani, a

e)

f) dobu platnosti rozhodnuti o zipisu, je-li stano-
vena.

(9) Pokud ministerstvo ziskdi nové poznatky,
které by mohly znamenat riziko vyvolané uzavienym
naklddanim za stanovenych podminek, rozhodnutim
stanovi uZivateli do 60 dnt ode dne ziskin{ té&chto po-
znatkt nové podminky uzavieného naklddini, popti-
padé podminky k pozastaveni nebo ukonéeni uzavte-
ného naklidani, véetné zneskodnéni geneticky modifi-
kovanych organisma. Ministerstvo po projedndni s Mi-
nisterstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemé&délstvi
muze na zdkladé novych poznatki rozhodnout
o zméné kategorie rizika uzaveného nakldddni s gene-
ticky modifikovanym organismem zapsanym v Se-
znamu pro uzaviené nakliddni. V takovém ptipadé je
uZivatel povinen ve lhité stanovené v rozhodnuti mi-
nisterstva zajistit, aby prostory a zafizen{ odpov1daly
zménéné kategorii rizika, a provést s tim souvisejici
opatfeni. V piipadé, Ze tak do uplynuti stanovené lhuty
uzivatel neudini, nesmi v uzavieném nakldddni pokra-
Covat.

(10) Uzivatel je povinen v prubéhu uzavieného
nakldddni kontrolovat uzavfeny prostor a ochrannd
opatfeni pravidelné podle provozntho ¥idu a nepro-
dlené v pripadé uvedeném v § 6 odst. 8, nebo pokud
ministerstvo rozhodlo o zméné zafazeni do kategorie
rizika, podle odstavce 9.

§ 8

Uvadéni do zivotniho prostfedi

(1) Uvddét geneticky modifikované organismy do
zivotniho prostfedi smi pouze uzivatel zapsany v Se-
znamu uZivateld, a to v rozsahu uvedeném v jeho zd-
pise v tomto seznamu.

(2) Do zivotniho prostiedi mohou byt uvddény
pouze ty geneticky modifikované organismy, které
jsou zapsdny v Seznamu pro uvddéni do Zivotniho pro-
stfedi, a to pfi dodrzeni vSech podminek uvedenych
v rozhodnuti o zdpisu do tohoto seznamu.

3) Zidost o zdpis geneticky modifikovaného
organismu do Seznamu pro uvddéni do Zivotniho pro-
stiedi mus{ obsahovat tidaje uvedené v § 6 odst. 1 a ddle

a) udaj o funkci genetické modifikace,

b) popis genetické modifikace a &dsti zménéné
deoxyribonukleové nebo ribonukleové kyseliny
umoziujici jednoznalnou identifikaci geneticky
modifikovaného organismu,

identifikaci uzivatele, pfipadné uzivatelt, ktef{ bu-
dou uvddéni do Zivotniho prostedi providét nebo
se na ném budou podilet, véetné dokladii nebo
urfedné ovéfenych kopii Zddosti o zapsin{ téchto
osob do Seznamu uzivateld,
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d) udaje o mistech, ve kterych se bude geneticky
modifikovany organismus uvddét do zivotniho
prostiedi, a jejich lokalizaci,

e) mnozstvi genet1cky modifikovanych organismu,
které maji byt pouZity, a velikost plochy, na které
budou geneticky modifikované organismy uvi-
dény do Zivotniho prostieds,

f) opatfent, kterd maji zabrdnit $ifeni geneticky mo-
difikovanych organismi v prubéhu uvidéni do 7i-
votniho prostiedi a jejich vyskytu a Siteni v daném
misté po skonéeni uvddéni do zZivotniho prostiedi,

g) udaje o mozZnych interakcich mezi geneticky mo-
difikovanym organismem a Zivotnim prostfedim.

Blizs{ pozadavky na vybrané udaje uvddéné v zddosti
stanovi provadéci prévni pfedpis.

(4) Pokud se jednd o uvddéni nékolika geneticky
modifikovanych organismi do Zivotntho prostieds,
které spadd do prvni kategorie rizika, ve stejném ob-
dobfi a ke stejnému ucelu, a to vyhradne pro potreby
vyuky nebo védeckého vyzkumu a vyvoje, miaze uzi-
vatel podat jednu spole¢nou zddost.

(5) Seznam pro uvddéni do Zivotniho prostied{

obsahuje

a) specifikaci geneticky modifikovaného organismu,

b) specifikaci a funkei genetické modifikace,

c) vysledek hodnoceni rizika,

d) identifikadni idaje o uzivateli, ktery s timto gene-
ticky modifikovanym organismem bude naklddat,

e) ucel a misto uvddéni do Zivotniho prostfedi, a

f) dobu platnosti rozhodnuti o zipisu, je-li stano-
vena.

(6) Pokud ministerstvo ziskd nové poznatky,
které by mohly znamenat riziko vyvolané uvidénim
do Zivotniho prostfedi za stanovenych podminek, roz-

hodnutim stanovi uZivateli do 60 dntd ode dne ziskin{

téchto poznatkt nové podminky uvddéni do Zivotniho

prostiedi, popfipadé stanovi podminky k pozastaveni

nebo ukondéeni naklidani.

(7) Ministerstvo po projedndni s Ministerstvem
zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi muZe na zd-
kladé novych poznatka rozhodnout o vyfazeni gene-
ticky modifikovaného organismu ze Seznamu pro uvi-
déni do zivotniho prostfedi. V rozhodnuti ministerstvo
stanovi podminky k ukon&eni uvddéni do Zivotniho
prostfedi a zpsoby zneskodnéni pouZitych geneticky
modifikovanych organismi. Rozhodnuti ministerstvo

uvere]nl ve Vestmku ministerstva a Zasle tez Minis-
terstvu ZdraVOtHICtVl a Ministerstvu zemedelstv1.

§9
Uvadéni do obéhu

(1) Do obéhu mohou byt uvddény pouze gene-
ticky modifikované organismy a produkty zapsané
v Seznamu pro uviddéni do obéhu, a to pf1 dodrzeni
vSech podminek uvedenych v rozhodnuti o zdpisu do
tohoto seznamu. Rozhodovini o jejich uvddéni do
obéhu podle zvld§tnich privnich predp1su ) nen{ timto
ustanovenim dotéeno.

(2) Za uvddéni do obéhu se nepovazuje poskyt-
nuti geneticky modifikovanych organismu k védeckym
a kontrolnim ucelim, pro vyuku a do sbirek. Gene-
ticky modifikované organismy, které jsou takto posky-
tovany, musi mit na svém obalu zfetelné oznadenf ,ge-
neticky modifikovany organismus®.

(3) Zadost o zdpis geneticky modifikovaného
organismu nebo produktu do Seznamu pro uvddéni
do ob&hu musi obsahovat ddaje uvedené v § 6 odst. 1

a dile

a) doklad o zdpisu uzivatele do Seznamu uZivatelt
nebo ufedné ovéfenou kopii Zddosti o zipis do
tohoto seznamu,

b) ddaj o funkci genetické modifikace,

c) popis genetické modifikace a ¢dsti vnesené zmé-
néné deoxyribonukleové nebo ribonukleové kyse-
liny umoznujici jednoznacnou identifikaci gene-
ticky modifikovaného organismu,

d) zpuasob laboratorni kontroly pfitomnosti gene-
tické modifikace,

e) udaj o tom, zda je pfedmétny geneticky modifi-
kovany organismus zapsdn do Seznamu pro uvi-
dénf do Zivotniho prostiedi,

f) ddaje o tom, zda byl pfedmétny geneticky modi-
fikovany organismus nebo produkt schvalen pro
uvddéni do obéhu v jinych stdtech a za jakych
podminek,

g) specifikaci produktu a zpisob pouziti,

h) zpisob balenf a oznalovdni v souladu se zvldst-
nimi privnimi predpisy,®) véetné pokynt pro spo-
trebitele,

1) ddaje o moznych interakcich geneticky modifiko-
vaného organismu nebo produktu s Zivotnim pro-
stfedim,

8) Naptiklad zdkon & 110/1997 Sb., o potravinich a tabdkovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zékond, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon & 91/1996 Sb., o krmivech, zdkon & 92/1996 Sb., o odriiddch, osivu a sadbé
péstovanych rostlin, ve znéni zdkona & 357/1999 Sb., zikon &. 147/1996 Sb., o rostlinolékaiské péci a zméndch nékterych
souvisejicich zdkond, zdkon ¢&. 166/1999 Sb., zdkon &. 79/1997 Sb.
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j) zabezpeéeni, zpusob a rozsah vedeni evidence
o nakldddni s geneticky modifikovanym organis-
mem nebo produktem po jeho uvedeni do obéhu,
ptipadné sledovdni ulinkt geneticky modifikova-
ného organismu nebo produktu na zdravi ¢lovéka
a zvitat, zivotni prostfedi a biologickou rozmani-
tost, zabezpeleni, zplsob a etnost informovan{
ministerstva.

Blizsi pozadavky na vybrané udaje uvddéné v zddosti
stanovi provadéci pravni predpis.
(4) Seznam pro uvddéni do obéhu obsahuje

specifikaci a zplisob pouZiti geneticky modifiko-
vaného organismu nebo produktu,

specifikaci a funkei genetické modifikace,
zdvéry hodnoceni rizika,

zpusob laboratorni kontroly pfitomnosti gene-
tické modifikace,

identifikacni tddaje Zadatele, ktery pozddal o za-
psani geneticky modifikovaného organismu nebo
produktu do tohoto seznamu,

f) podminky stanovené rozhodnutim o zdpisu gene-
ticky modifikovaného organismu nebo produktu
do Seznamu pro uvddéni do obéhu, a

dobu platnosti rozhodnuti o zdpisu, je-li stano-
vena.

g)

(5) Kazdy, kdo uvddi geneticky modifikovany
organismus nebo produkt do obéhu, je povinen

a) dodrzovat podminky stanovené rozhodnutim
o zipisu geneticky modifikovaného organismu
nebo produktu do Seznamu pro uvddéni do

obéhu,

zajistit, aby na obalu geneticky modifikovaného
organismu nebo produktu bylo na viditelném mis-
té uvedeno zfetelné oznaceni ,geneticky modifi-
kovany organismus®, popfipadé ,tento vyrobek
obsahuje geneticky modifikovany organismus®;
toto oznaCeni musi byt uvedeno 1 v pruvodni do-
kumentaci.

b)

Podmfnky uvadéni do obéhu a poiadavky na balen{
a oznalovédni Vyrobku které stanovi zvlastni privni
predpisy,®) nejsou timto ustanovenim dotéeny.

(6) Pokud ministerstvo ziskd nové poznat-
ky, které by mohly znamenat riziko vyvolané uviddé-
nim do obéhu za stanovenych podminek, do 60 dnti
ode dne ziskdn{ téchto poznatkt rozhodnutim stanovi
nové podminky uvddéni do obéhu. Rozhodnuti mi-
nisterstvo uvefejni ve véstniku ministerstva a zasle jej
téZz Ministerstvu zdravotnictvi a Ministerstvu zemédél-
stvi.

(7) Ministerstvo po projedndni s Ministerstvem
zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi mize na z4-
kladé novych poznatkd rozhodnout o vyfazeni gene-
ticky modifikovaného organismu ze Seznamu pro uvi-
déni do obéhu. V rozhodnuti ministerstvo uZzivateli
stanovi podminky k ukonéeni uvddéni do obéhu. Roz-
hodnuti ministerstvo uvefejni ve véstniku ministerstva
a za$le jej téZ Ministerstvu zdravotnictvi a Ministerstvu
zemé&délstvi.

(8) Za uzivatele se nepovazuje privnickd osoba
ani fy21cka osoba, kterd naklddd s geneticky modifiko-
vanym organismem nebo produktem zapsanym v Sez-
namu pro uvidéni do obéhu.

§ 10

Dovoz, vyvoz a tranzitni pfeprava
geneticky modifikovanych organismu a produktu

(1) Dovizet, vyvdZet a piepravovat geneticky
modifikované organismy a produkty, které nebyly uve-
deny do obéhu v Ceské republice, miZe pouze uZivatel
zapsany v Seznamu uzivateld, a to zptsobem a v roz-
sahu nakldddni s geneticky modifikovanymi organismy
a produkty uvedenym v Seznamu uzivatelt.

(2) Kazdy, kdo dovazi, vyvdzi nebo ptevizi gene-
ticky modifikovany organismus nebo produkt schva-
leny pro uvddéni do obéhu podle § 9, je povinen zajistit
dodrzovini podminek danych rozhodnutim o zapsan{
tohoto geneticky modifikovaného organismu nebo
produktu do Seznamu pro uvddéni na trh, zejména
pro jeho balen{ a oznacovdni.

(3) Dovidzené, vyvdzené a pfepravované geneticky
modifikované organismy a produkty musi mit na svém
obalu na viditelném misté uvedeno zfetelné oznaleni
»geneticky modifikovany organismus“, piipadné
»tento V}?robek obsahuje geneticky modifikovany
organismus®; toto oznacen{ musi byt uvedeno v ceském
jazyce a v jazyce zemé urceni i v privodni dokumen-
tacl.

(4) Pravodni dokumentace dovdZenych, vyvize-
nych a pfepravovanych geneticky modifikovanych
organismu a produktti musi obsahovat v pfipadé, ze
se jednd o geneticky modifikovany organismus nebo
produkt dosud neuvedeny do obghu v Ceské repubhce,
kopii rozhodnuti o zapsani uZivatele do Seznamu uZi-
vateld a kopii rozhodnuti o zapsini geneticky modifi-
kovaného organismu do seznamu uvedeného v § 3
odst. 3 pism. b) nebo c), havarijni plin podle § 5 a vy-
sledek hodnocenf rizika podle § 4. Pokud se jednd
o geneticky modifikovany organismus nebo produkt
schvdleny pro uvedeni do ob&hu v Ceslké republice,
musi privodni dokumentace obsahovat vsechny tdaje
uvedené v zdpisu do Seznamu pro uvddéni do obéhu
podle § 9 odst. 4.

(5) Zvlastni pravni predpisy, které stanovi pod-



Strana 2266

Sbirka zdkont & 153 / 2000

Cistka 49

minky dovozu, vyvozu a tranzitn{ prepravy, nejsou
ustanovenimi odstavcl 1 aZ 4 dotéeny.”)

§ 11

Obchodni tajemstvi

(1) Uzivatel mize ve svych Zadostech oznadit in-
formace, jejichZ zvefejnéni by mohlo poskodit jeho
konkurenceschopnost za predmét obchodnlho tajem-
stvi podle zvldstnich pravmch predpist.'®) Opravné-
nost tohoto pozadavku musi byt prokazatelné dolo-
Zena.

(2) Jako pfedmét obchodniho tajemstvi nesméji

byt oznafeny

a) specifikace geneticky modifikovaného organismu
nebo produktu a funkce genetické modifikace,

b) popis genetické modifikace a &isti zménéné
deoxyribonukleové nebo ribonukleové kyseliny
umoziujici jednoznacnou identifikaci geneticky
modifikovaného organismu,

¢) nizev a sidlo, pfipadné jméno, pfijmeni a trvaly
pobyt uzivatele,

d) misto a divod uvddéni do Zivotntho prostiedi,
pfipadné ucel uvddéni do obéhu,

e) hodnoceni rizika a opatfeni k ochrané zdravi ¢lo-
véka a zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické
rozmanitosti,

f) metody a program sledovdni geneticky modifiko-

vaného organismu nebo produktu po jeho uvedent

do Zivotniho prostfedi nebo do obéhu,
g) havarijni plin,

h) zhodnoceni ptedvidatelnych nezidoucich uéinka
a zpusob ochrany proti nim.

(3) Povinnost zachovivat mléenlivost o skutec-
nostech oznaenych uZivatelem za pfedmét obchod-
niho tajemstvi se vztahuje na vSechny osoby, které po-
suzuji zddosti nebo provddéji zkousky geneticky mo-
difikovanych organismu podle § 6 odst. 9. Povinnost
zachovdvat mléenlivost zUstdvd 1 pfi zamitnuti nebo
zpétvzeti zddost, a to po dobu 5 let od podédni zddosti.

§ 12

Informovani vefejnosti

(1) Ministerstvo umozni kazdému do seznami

uvedenych v § 3 odst. 3 nahliZet a pofizovat si z nich
vypisy, opisy nebo kopie.

(2) Ministerstvo jednou rolné zvefejiiuje aktuali-
zované seznamy uvedené v § 3 odst. 3 ve véstniku
ministerstva vzdy podle stavu k 31. prosinci pfedcho-
ztho kalenddfniho roku.

(3) Pravo na informace podle zvldstnich pravnich
predpisi'') nenf timto zdkonem dotceno.

(4) Obcanské sdruzeni, jehoz cilem je podle sta-
nov ochrana Zivotntho prostfedi nebo ochrana prav
nebo zdjmi spotrebltelu, e oprdvnéno uclastnit se
spravntho Fizeni' ) Vedeneho podle § 6 az 9 tohoto
zdkona, pokud o ucast v fizeni ministerstvo pozdda.

(5) Zddost podle odstavce 4 je platnd 1 rok ode
dne jejtho poddni ministerstvu.

(6) Ministerstvo oblanskému sdruZeni podle od-
stavcd 4 a 5 ozndmi zahdjen{ fizen{ soucasné s ozndme-
nim o zahdjen{ fizeni jeho déastnikim.

HLAVA III
VYKON STATNI SPRAVY

§ 13
Spravni ufady na useku nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy
a produkty
Sprdvnimi ufady na dseku nakldddni s geneticky
modifikovanymi organismy a produkty jsou
a) ministerstvo,
b) Ministerstvo zdravotnictvi,
¢) Ministerstvo zemé&délstvi,
d) Ceskd inspekce Zivotniho prostiedi (ddle jen ,in-
spekce®),
e) celnf orgdny,
f) orgdny veterindrni sprivy,
g) Ustfedni kontrolni a zku3ebni dstav zemédélsky,
h) Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv,
1) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepa-
rata a lé¢iv,
j) Stdtni rostlinolékatskd sprdva,
k) Ceskd zemédélskd a potravindiskd inspekce.

%) Naptiklad zdkon & 21/1997 Sb., o kontrole vyvozu a dovozu zbo%{ a technologif podléhajicich mezindrodnim kontrolnim
rezimm, zdkon &. 42/1980 Sb., o hospodéiskych stycich se zahrani¢im, ve znéni pozdgjsich pfedpisti, zdkon &. 13/1993
Sb., celni zdkon, ve znéni pozdéjsich predpisti, zdkon & 147/1996 Sb., zékon &. 166/1999 Sb.

19y Naptiklad zdkon & 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, ve znéni pozdé&jsich predpist.

'y Zikon ¢&. 123/1998 Sb., o prévu na informace o Zivotnim prosttedi.

Zikon &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim.

12y Zdlkon & 71/1967 Sb., o spravnim Fizen{ (spravni ¥4d), ve znéni zdkona &. 29/2000 Sb.
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a)

b)

f)

§ 14
Ministerstvo

(1) Ministerstvo

je ustfednim sprévnim ufadem v oblasti posuzo-
vani vlivu geneticky modifikovanych organismua
a produktd na Zivotni prostiedi a biologickou roz-
manitost,

vykondvd vrchni stitni dozor v oblasti nakldddn{

s geneticky modifikovanymi organismy a pro-

dukty z hlediska ochrany Zivotniho prostied{

a biologické rozmanitosti,

stanovi postup pro hodnocenf rizika pfi nakldddn{
s geneticky modifikovanymi organismy a pro-
dukty podle § 4 z hlediska ochrany Zivotniho pro-
stredi,

zfizuje komisi jako svoji organizaéni slozku,
rozhoduje podle § 3 odst. 5 o zdpisu do seznami
uvedenych v § 3 odst. 3 a o vyfazeni z téchto se-
znamt podle § 6 odst. 5 aZ 7, § 8 odst. 7 2 § 9
odst. 7,

vede seznamy uvedené v § 3 odst. 3,

zvefejiiuje informace podle § 12,

vykondvd funkci sprivniho dfadu pro mezind-
rodn{ vyménu informaci v oblasti geneticky mo-
difikovanych organismu,

rozhoduje o odvoldni proti rozhodnutim vyda-
nym inspekci.

(2) Ministerstvo povéfuje komisi

sledovdnim védeckého a technologického vyvoje
v oblasti nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty, informovinim ministerstva
v piipadé potieby a doporufovdnim pfislusnych
opatrenti,

kontrolou ddaju uvedenych v Zddostech podle § 3,

§ 6 az 9 a vydavdnim stanovisek k témto Zddostem
podle § 3 odst. 5,

provadénim odborné kontroly pracovist uZivateli
a mist, kde dochdz{ k uvddéni do Zivotniho pro-
stfedi, v soudinnosti se sprivnimi ufady uvede-
nymiv § 17 a 19,

provddénim odborné kontroly dokumentace ve-
dené uzivateli podle § 3 odst. 7 pism. b) v souéin-
nosti se spravnimi ufady uvedenymi v § 17 a 19,

projedndvdnim zprdv vypracovanych uzivateli po-

dle § 3 odst. 7 pism. d),

navrhovdnim metod pro zkousky geneticky mo-
difikovanych organismii a produktu a navrhovi-
nim vybavenosti pracovist k provddéni téchto
zkousek.

(3) Predsedu a ¢leny komise jmenuje a odvoldvd

ministr Zivotniho prostfedi po projedndni s ministry
zdravotnictvi a zemédélstvi z odbornikd navrzenych
spravnimi ufady uvedenymi v § 13, Akademii véd Ces-

ké republiky a ob¢anskymi sdruZenimi. Komise
provadéni ¢innosti uvedenych v odstavci 2 Fd{

se pri
statu-

tem a jednacim fddem, které vydd ministerstvo.

a)

b)

a)

b)

b)

©)

§ 15
Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

navrhuje ministerstvu postupy hodnoceni zdra-
votnlch rizik spojenych s naklidinim s geneticky
modifikovanymi organismy a produkty,

vyddvd z hlediska ochrany zdravi ¢lovéka stano-
viska k Zddostem podle § 3 odst. 5.

§ 16
Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi

navrhuje ministerstvu postupy hodnoceni rizik
spoj jenych s nakliddnim s geneticky modifikova-
nymi organismy a produkty z hlediska zemédél-
stvi,

vyddvd stanoviska k zZddostem podle § 3 odst. 5.

§17
Inspekce

(1) Inspekce

kontroluje z hlediska ochrany Zivotntho prosttedi,
jak jsou prdvnickymi osobami a fyzickymi oso-
baml dodrzovina ustanoveni pravnich pfedpist
a podminky stanovené rozhodnutimi ministerstva,
které se tykaji nakldddni s geneticky modifikova-
nymi organismy a produkty, a spolupracuje s cel-
nimi organy,

uklddd prdvnickym osobdm a fyzickym osobim
opatieni k ndpravé a pokuty za poruSeni povin-
nosti podle tohoto zdkona,

provadi kontroly samostatné nebo ve spoluprdci
se spravnimi dfady uvedenymi v § 14, 18 a 19.

(2) Inspektofi inspekce jsou oprdvnéni v nezbytné

nutném rozsahu vstupovat na pozemky a do budov za
ucelem provedeni kontroly podle odstavce 1 pism. a).
Pfitom se musi prokdzat povéfenim k provedeni kon-
troly. Za piipadnou Skodu zptsobenou pfi kontrole
odpovidd stit; této odpovédnosti se nelze zprostit.

a)

§ 18
Celni orginy
Celnf orginy
kontroluji zdsilky, které jsou pii prechodu hranic
deklarovdny jako geneticky modifikované orga-

nismy nebo produkty, zda jsou vybaveny pfislus-
nymi doklady podle § 10 tohoto zdkona a zvldst-
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nich prdvnich ptedpisi pro prepravu,) vyvoz,
dovoz a tranzitni pfepravu,’)

b) zajisti zbozi v pfipadé zjisténi poruseni tohoto z3-
kona nebo v ptipadé pochybnosti o poruseni to-
hoto zdkona a informuji o tom neprodlené minis-

terstvo a inspekci, kterou v pfipadé pochybnosti

mohou pozddat o odbornou pomoc,

¢) vedou evidenci vSech zdsilek geneticky modifiko-
vanych organismil a produktu propustenych pres
hranice, do této evidence umoZni pracovnfkum
ministerstva a inspekce nahliZet, pofizovat si z ni
vypisy, opisy, poptipadé kopie, véetné poskytnutl
této evidence na technickém nosiéi dat, poptipadé
elektronickou postou.

§ 19
Ostatni spravni ufady

(1) Organy veterindrni sprdvy, Stdtn{ rostlinolé-
kafskd spriva, Ceskd zemédélskd a potravindiskd in-
spekce, Ustfedn{ kontroln{ a zkusebnf{ ustav zemédél-
sky, Stdtn{ dstav pro kontrolu 1&iv a Ustav pro stitni
kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv

a) provadéji stitni odbornou kontrolu nakldddni's ge-
neticky modifikovanymi organismy a produkty,
kontrolu a zkousky geneticky modifikovanych
organismil a produktu v rdmci své 4pusobnosu
a podle zvldstnich pravnich predpist,'®)

b) v prlpade zjisténi poruseni tohoto zikona poda—
vaji inspekei podnét k zahdjenf spravntho fizen{
a informuji o tom ministerstvo.

(2) Ustanovenim odstavce 1
zvldstni pravni predpisy.'*)

nejsou  dotleny

(3) Dozor nad ochranou zdravi zaméstnancti na
pracovistich, na kterych se naklddd s geneticky modi-
fikovanymi organismy a produkty, provadény orgdn
hygienické sluzby upravuji zvldstni pravni predpisy.')

§ 20
Opatfeni k ndpravé
(1) Inspekce muze osobdm, které neoprdvnéné

nebo v rozporu s timto zdkonem naklddaji s geneticky
modifikovanymi organismy nebo produkty, uloZit, aby

na své ndklady provedly opatfeni k ndpravé, spocivajici

napiiklad v zabrdnéni uniku geneticky modifikova-

ného organismu mimo uzavieny prostor, v zabrdnén{

vyskytu a $ifeni geneticky modifikovaného organismu
nebo produktu v Zivotnim prostfedi nebo v okamzitém

zneSkodnéni geneticky modifikovaného organismu
nebo produktu.

(2) V piipadé, Ze neni zjistén pivodce zdvad po-
dle odstavce 1 nebo hrozi-li nebezpedi z prodleni,
muzZe vySe uvedend opatfeni inspekce uloZit téZ vlast-
nikovi nemovitosti, na které nebo v niz probihd na-
kldddni s genet1cky modlﬁkovanyml organismy nebo
produkty, popfipadé opatfeni provést sama. V piipadé,
ze inspekce provedla opatfeni k ndpravé sama, z du-
vodu nebezpeli z prodleni, hradi ndklady spojené
s opatienim k ndpravé puvodce zdvad nebo vlastnik
nemovitosti.

§ 21
Pokuty
(1) Pokutu ve vysi 100 000 az 1 000 000 K& ulozi
inspekce osobé, kterd

a) neplni obecné podminky pro nakldddni's geneticky
modifikovanymi organismy a produkty stanovené
v § 3,

b) neplni povinnosti vztahujici se k hodnoceni rizika
podle § 4,

¢) nemd nebo neplni havarijni plin podle § 5,

d) uvddi nepravdivé tdaje pfi vedeni dokumentace
podle § 3 odst. 7 pism. b),

e) nedodrzuje podminky pro uvddéni geneticky mo-
difikovanych organismu nebo produktt do obéhu

podle § 9,

f) neplni podminky vztahujici se k dovozu, vyvozu
a tranzitni pfepravé podle § 10,

g) nesplni opatfeni k ndpravé uloZené podle § 20,

h) neplni povinnosti stanovené v § 11.
(2) Pokutu ve vysi 700 000 az 1 500 000 K¢& ulozi

inspekce uzivateli, ktery

a) neplni podminky rozhodnuti o nakldddni s gene-
ticky modifikovanymi organismy nebo produkty
stanovené podle § 3,

b) naklddd s geneticky modifikovanymi organismy
nebo produkty v rozporu s tdaji uvedenymi v Se-
znamu uzivatelt podle § 6,

¢) neplni podminky uzavieného nakldddni podle § 7,
d) neplni podminky uvddéni do Zivotntho prostied{

podle § 8.

(3)_Pti rozhodovdni o vysi pokuty inspekce pfi-
hliz{ zejména k zdvaznosti poruseni povinnosti, dobé

13y Vyhl4ska ministra zahraniénich véci & 64/1987 Sb., o Evropské dohodé o mezindrodnf silniéni prepravé nebezpeénych véci
(ADR), ve znéni sdéleni Ministerstva zahraniénich véci €. 159/1997 Sb. a sdéleni Ministerstva zahraniénich véci & 54/1999 Sb.
Zskon & 111/1994 Sb., o silniéni dopravé, ve znéni pozdéjsich predpisa.

') Naptiklad zdkon &. 92/1996 Sb., zdkon &. 147/1996 Sb., zdkon & 166/1999 Sb.

1%y Zdlkon & 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisa.
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trvan{ protipravniho stavu a ke vzniklym nebo hrozi-
cim $kodlivym ndsledkiim protiprdvniho jedndni.

(4) Dojde-li v dobé do uplynuti 1 roku ode dne
nabyu pravni moci rozhodnut{ o uloZeni pokuty k opé-
tovnému poruSeni stejné povinnosti, za kterou byla
uloZena pokuta podle odstavcti 1 a 2, a uzivatel nepro-
vedl ve lhaté stanovené inspekci opatieni k ndpravé,
uloz{ mu inspekce pokutu az do vyse dvojndsobku
horni hranice pokut uvedenych v odstavcich 1 a 2.

(5) Rizeni o uloZeni pokuty lze zahdjit do 2 let
ode dne, kdy inspekce zjistila poruseni povinnosti, nej-
pozdéji vsak do 5 let ode dne, kdy k poruseni povin-
nosti doslo.

(6) UloZenim pokuty podle odstavcti 1 a 2 nenf
dotéena odpovednost za skodu podle zvldstnich prdv-
nich predpist.'®)

(7) Pokuty vybird a vymdha inspekce; prltom po-
stupuje podle zvlastniho pravniho predpisu.'”)

(8) Pokuta je splatnd do 30 dnt ode dne nabyti

pravnl moci rozhodnuti, kterym byla pokuta ulozena,

je pijmem Stdtniho fondu Zivotniho prostiedi Ceské
repubhky

§ 22
Vztah ke spravnimu fadu

(1) Neni-li v tomto zdkoné stanoveno jinak, vzta-
huje se na rozhodovini podle tohoto zdkona spravni

4d.'?)

(2) Odvolini proti rozhodnuti o uloZen{ opatfen{

k ndpravé podle § 20 nemd odkladny tudinek.

HLAVA IV
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENT

§ 23

(1) Osoby, které naklddajf s genet1cky modifiko-
vanymi organismy pied nabytim tcinnosti tohoto zi-
kona, jsou povinny podat zadost o zdpis do Seznamu
uzivatelt podle § 6 nejpozdéji do 120 dni ode dne
nabyt{ udinnosti tohoto zdkona.

(2) Osoby, které podle vysledku hodnoceni rizika
predlozeneho spolu se zddosti podle odstavce 1 pro-
vadéji uzaviené naklddini s geneticky modifikovanymi
organismy tfeti a ¢tvrté kategorie rizika, jsou povinny
podat podle § 7 odst. 6 zZddost o zdpis genetlcky mo-
difikovanych organismt, se kterymi naklddaji, do
Seznamu pro uzavfené naklddini, a to nejpozdéji do
120 dnti ode dne nabyti uéinnosti tohoto zdkona.

(3) Osoby, které uvddéji geneticky modifikované
organismy do Zivotniho prostfedi na zdkladé souhlasu
ministerstva udéleného pred nabytim déinnosti tohoto
zdkona, jsou povinny podat Zidost o zapsini téchto
geneticky modifikovanych organismd do Seznamu
pro uvddéni do Zivotniho prostredi podle § 8 nejpoz-
ﬁéji do 6 mésicti ode dne nabyti d¢innosti tohoto z4-

ona.

§ 24

Ministerstvo v dohodé s Ministerstvem zdravot-
nictvi a Ministerstvem zemédé€lstvi stanovi vyhldskou

a) technickd feseni, pomoci kterych mtize vzniknout
genetlcky mod1f1kovany organismus, a technickd
feSent, kterd ke vzniku geneticky modifikovaného
organismu nevedou [§ 2 pism. d)],

b) bliz§{ podminky odborné zpusobilosti odborného
poradce [§ 3 odst. 7 pism. a)],

c) zpusob a rozsah vedeni dokumentace [§ 3 odst. 7

pism. b)],

d) ndleZitosti a postupy hodnocent rizika (§ 4),

e) nélezitosti havarijntho pldnu (§ 5),

f) bliz${ pozadavky na vybrané ddaje uvddéné v za-
dosti o zdpis do Seznamu uZivatelt pro jednotlivé
zpusoby nakldddni (§ 6 odst. 1, § 7 odst. 2),

g) pozadavky na uzavfeny prostor a ochrannd opa-
tfeni pro jednotlivé kategorie rizika pfi uzavieném
naklddani (§ 7 odst. 1),

h) blizsi pozadavky na vybrané udaje uvddéné v zi-
dosti o zdpis do Seznamu pro uzavfené nakliddn{
(§ 7 odst. 7),

1) bliz§i pozadavky na vybrané udaje uvddéné v zd-
dosti o zdpis do Seznamu pro uvddéni do Zivot-
ntho prostfedi (§ 8 odst. 3),

j) blizsi pozadavky na vybrané ddaje uvddéné v z4-
dosti o zdpis do Seznamu pro uvddéni do obéhu

(§ 9 odst. 3).

CAST DRUHA

Zména zikona
o spravnich poplatcich

§ 25

Ptiloha k zdkonu ¢&. 368/1992 Sb., o spravnich po-
platcich, ve znéni zdkona & 10/1993 Sb., zdkona &. 72/
/1994 Sb., zikona &. 85/1994 Sb., zdkona ¢&. 273/1994
Sb., zdkona & 36/1995 Sb., zdkona & 118/1995 Sb.,
zikona ¢&. 160/1995 Sb., zikona ¢&. 301/1995 Sb., zikona
¢. 151/1997 Sb., zdkona ¢&. 305/1997 Sb., zdkona &. 149/

16y Zikon &. 40/1964 Sb., obansky zdkonik, ve znéni pozdgsich predpis.

17y Zdlkon & 337/1992 Sb., o spravé danf a poplatktl, ve znéni pozdéjsich predpisa.
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/1998 Sb., zikona ¢&. 157/1998 Sb., zdkona ¢&. 167/1998
Sb., zdkona ¢&. 63/1999 Sb., zikona & 166/1999 Sb.,
zakona &. 167/1999 Sb., zdkona &. 223/1999 Sb., zikona
&. 326/1999 Sb., zikona ¢&. 352/1999 Sb., zakona &. 357/
/1999 Sb., zikona ¢&. 360/1999 Sb., zikona &. 363/1999
Sb., zdkona ¢&. 46/2000 Sb., zikona & 62/2000 Sb., z4-

»Polozka 131c

kona & 117/2000 Sb., zdkona &. 133/2000 Sb., zikona
&. 151/2000 Shb., zikona &. 154/2000 Sb., zdkona &. 156/
/2000 Sb. a zdkona &. 158/2000 Sb., se méni takto:

V Sazebniku spravnich poplatk se za polozku
131b vklddd novd polozka 131c, kterd zni:

a) Vydéni rozhodnuti o zdpisu do Seznamu osob opriavnénych k urcitému zptsobu

nakldddni s geneticky modifikovanymi organismy a produkty

b)

schvdlenych pro uzavfené nakldddn{

K& 10 000,-

Vydani rozhodnut{ o zdpisu do Seznamu geneticky modifikovanych organismu

K& 2 000,-

¢) Vydéni rozhodnuti o zdpisu do Seznamu geneticky modifikovanych organismut

schvilenych pro uvddéni do Zivotniho prostred{

d)

CAST TRETI
Zména zakona o odrtdich, osivu
a sadbé péstovanych rostlin

§ 26

Zikon ¢&. 92/1996 Sb., o odrtdich, osivu a sadbé
péstovanych rostlin, ve znéni zdkona &. 357/1999 Sb.,
se méni takto:

1. V § 2 pismeno c) véetné poznimky pod Carou
¢. 13) znf:
»¢) geneticky modifikovanou rostlinou rosthna, kterd
je geneticky modifikovanym organismem,?)

13) § 2 zdkona &. 153/2000 Sb., o naklddin{ s geneticky modi-
fikovanymi organismy a produkty a o zméné nékterych
souvisejicich zdkont..

2. V § 2 se za pismeno c) vklddd nové pismeno d),
které znif:

»d) geneticky modifikovanou odridou odrida, kterd
zahrnuje geneticky modifikované rostliny,*.

Dosavadni pismena d) az m) se oznacuji jako pismena
e) az n).

3. V § 6 odst. 3 pismeno b) véetné poznimky pod

Carou C. 4a) zni:

»b) v pfipadé, Ze se jednd o geneticky modifikovanou
odrtidu, doloZit, Ze geneticky modifikované rost-
liny, keeré zahrnu;e, jsou zapsiny v Seznamu ge-
neticky modifikovanych organismt a produkta
schvélenych pro uvddéni do obéhu v Ceské repu-
blice podle zvldstniho pravniho predpisu,*)

43 § 3 odst. 3 pism. d) zdkona & 153/2000 Sb.

K¢ 20 000,-

Vydéni rozhodnuti o zdpisu do Seznamu geneticky modifikovanych organisma
a produkti schvilenych pro uvddéni do obéhu v Ceské republice

K¢ 30 000,- ..

4. V§7 odst. 1 pism. f) se tecka nahrazuje éirkou
a dopliiyje se pismeno g), které znf:

»g) pokud zahrnuje geneticky modifikované rostliny,
jsou tyto zapsdny do Seznamu geneticky modifi-
kovanych organismu a produktu schvélenych pro
uvadéni do obéhu v Ceske repubhce podle zvlast-
ntho pravniho predpisu.*?)«.

5. V § 12 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje
¢arkou a dopliiuje se pismeno i), které v€etné pozndm-
ky pod &arou &. 4b) znf:

»1) udaj o funkci genetické modifikace.4b)

) § 9 odst. 3 pism. b) zakona & 153/2000 Sb.

6. V § 16 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje
¢irkou a dopliiuje se pismeno h), které v&etné po-
zndmky pod Carou ¢. 4¢) zni:

»h) zahrnuje-li odrida geneticky modifikované rost-
liny, které byly vyfazeny ze Seznamu geneticky
modifikovanych organismt a produktd schvile-
nych pro uvddéni do obéhu v Ceske republice
podle zvldstniho prévniho predpisu.*)

) § 9 odst. 7 zdkona & 153/2000 Sb.

7.V § 16 odst. 2 se slova ,pism. e)“ nahrazuji
slovy ,pism. e) a h)“.

8. V § 28 odstavec 2 vletné poznimky pod Carou
. 7a) znf:

»(2) Udaje na obalu rozmnozovaciho materidlu
uvddéného do obéhu a vyzadované timto zikonem
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a) musi byt dobfe Citelné a nesmazatelné,

b) pokud se jednd o rozmnoZovaci materidl gene-
ticky modlflkovane odrudy, musi obsahovat ozna-
&enf podle zvldstniho pravniho predpisu.’*)

73§ 9 odst. 5 pism. b) zdkona & 153/2000 Sb.«.

9. V § 35 se dopliiuji odstavce 3 a 4, které véetné
pozniamek pod &arou &. 11) a 12) znéji:

»(3) Rizenf o registraci odrﬁdy podle § 5 a ndsle-
du]1c1ch zaha]ene pred nabytim ucinnosti zvldstniho
zdkona,'") jehoZ pfedmétem je registrace odrudy, kterd
zahrnuje geneticky modifikované rostliny, se pferusi
do doby dolozeni, Ze tyto geneticky modifikované
rostliny byly zapsdny do Seznamu geneticky modifi-
kovanych organismi a produktt schvilenych pro uvi-
dén{ do obéhu v Ceské republice podle zvldstniho zd-
kona.'?)

4) Zadatel ktery pfed nabytim tcinnosti zvlast-
ntho zikona'") dolozil v Fzeni o registraci odrudy, ze
Ministerstvo Zivotniho prostfedi souhlasi podle § 6
odst. 3 pism. b) s péstovanim odridy v polnich pod-
minkdch v pfipadé, Ze odruda zahrnuje geneticky mo-
difikované rostliny, je povmen do 30 dnii od nabyti
G¢innosti zvldstntho zdkona'') pozddat o zapsani
téchto rostlin do Seznamu geneticky modifikovanych
organismu a produktu schvalenych do obéhu v Ceské
republice podle zvldstniho zdkona.'?) Pokud Minister-
stvo Zivotniho prostfedi rozhodne, Ze takovou rostlinu
nezapiSe do Seznamu geneticky modifikovan}?ch orga-
nismu a produktt schvilenych pro uvadem do obéhu
v Ceské republice podle zvldstniho zdkona,'?) fizeni se
zastavi.

1y Zékon &. 153/2000 Sb.
12y § 9 zdkona & 153/2000 Sb.“.
CAST CTVRTA
Zména zakona o lé¢ivech
§27

Zikon €. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménach a do-
plnéni nékterych souvisejicich zikond, ve znéni zd-
kona ¢&. 149/2000 Sb., se méni takto:

1. V § 25 se dopliiuje odstavec 10, ktery véetné
pozndmky pod Carou €. 17a) zni:

»(10) Jde-li o 1éCivy pfipravek obsahujici gene-
ticky modifikovany organismus, vyz4ddd si Stdtni dstav
pro kontrolu léiv, pokud ]de 0 humidnni 1&Civy pii-
pravek, anebo Ustav pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparitl a 1é¢iv, pokud jde o veterindrni 1é¢ivy p¥i-
pravek, stanovisko Ministerstva zivotntho prostredi
k posouzenf rizika pro z1votn1 prostiedi podle zvldst-
niho pravniho predpisu.'”®) Ministerstvo Zivotniho
prostiedi toto stanovisko vydd ve lhtté 90 dnt. Od
vyddni tohoto stanoviska lze upustit v pfipadé, Ze toto
stanovisko bylo predloZeno zaroven se zadosti, &1 zd-
rovefi se zddosti byla pfedlozena zprdva o posouzeni
rizika pro Zivotni prostiedi provedeném piislusnym
orgianem Evropské unie.

173y Zikon & 153/2000 Sb., o nakldddni s geneticky modifiko-
vanymi organismy a produkty a o zméné nékterych sou-
visejicich zdkont.“.

2. V § 35 odst. 1 pism. a) se na konci doplfiuji tato
slova: ,a jde-li o humdnni 1é¢iva obsahujici geneticky
modifikované organismy neobsazené doposud v jakém-
koliv humanmm lé¢ivém prlpravku, ktery je ]1z regis-
trovan, je takové povoleni mozno Vydat jen je-li gene-
ticky mod1f1kovany organismus zapsdn v Seznamu ge-
neticky modifikovanych organismu a produkti schvi-
lenych pro uvddéni do obéhu v Ceské republice podle
zvlstniho préavniho predpisu'*®)«.

Pozndmka pod ¢arou &. 19a) zni:

»°%) § 9 zdkona & 153/2000 Sb.“.

3. V§39odst. 1 pism. a) se na konci dopliiuji tato
slova: ,jde-li o veterindrni 1éCiva obsahujici geneticky
modifikované organismy neobsazené dosud v Zidném
veterindrnim lécivém pripravku, keery je jiZ registro-
vin, je takové povoleni mozno Vydat jen je-li gene-
t1cky modifikovany organismus zapsdn v Seznamu ge-
neticky modifikovanych organismu a produktt schvi-
lenych pro uvddéni do obéhu v Ceské republice podle
zvldstntho pravniho predpisu.'”®) .

CAST PATA
UCINNOST

§ 28

Tento zdkon nabyvd d¢innosti dnem 1. ledna 2001.

Klaus v. r.

Havel v. r.

v z. Spidla v. .
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Pfiloha ¢. 1 k zdkonu ¢&. 153/2000 Sb.

Kategorie rizika

Vysledkem hodnoceni rizika plynouciho z nakldddni s uréitym geneticky modifikovanym organismem nebo
produktem je zatazenf této ¢innosti do jedné z ndsledujicich kategorii rizika:

A. Prvnf kategorie pfedstavuje ¢innosti bez rizika nebo s minimdlnim rizikem $kodlivého ptisobeni na zdravi
Clovéka a zvitat, Zivotni prostfedi nebo biologickou rozmanitost.

B. Druhd kategorie predstavuje ¢innosti s rizikem takového skodlivého ptsobeni na zdravi ¢lovéka a zvitat,
zivotni prostfedi nebo biologickou rozmanitost, které mize byt snadno odstranéno obecné zndimymi opa-
tfenimi.

C. Treti kategorie pfedstavuje ¢innosti s rizikem takového $kodlivého pusobeni na zdravi ¢lovéka a zvifat,
Zivotni prostiedi nebo biologickou rozmanitost, které miize byt odstranéno jen zvldStnimi ndroénymi za-

sahy.

D. Ctvrtd kategorie predstavuje ¢innosti s rizikem takového skodlivého plsobeni na zdravi ¢lovéka a zvitat,
zivotni prostiedi nebo biologickou rozmanitost, které zanechdvd trvalé ndsledky a nemuze byt zcela od-
stranéno ani zvld$tnimi ndroénymi zdsahy.
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Priloha ¢. 2 k zdkonu ¢&. 153/2000 Sb.

Nalezitosti provozniho fadu pracovisté,
v némz se nakladd s geneticky modifikovanymi organismy nebo produkty

Provozni fid pracovi§té pro naklidani s geneticky modifikovanymi organismy musi obsahovat
identifikaéni udaje uZivatele podle § 6 odst. 1 pism. a) a b) zdkona,
identifika¢ni ddaje vlastnika budovy nebo pozemku, pokud neni vlastnik totozny s uZivatelem,

jméno, pfijmeni, trvaly pobyt, ¢islo telefonu, poptipadé téZ &islo faxu a adresu elektronické posty odbor-
ného poradce,

kategorii rizika nakldddni s geneticky modifikovanym organismem, které smi byt na pracovisti provddéno,
odpovédnou osobu nebo osoby za provoz pracovisté,

charakter, ucel, popis technickych prvka zajistujicich uzavieni prostoru, pokud se jednd o uzaviené na-
kldddni,

seznam a popis zdvaznych pracovnich postupi pouzivanych na pracovisti,

seznam pracovniku proskolenych pro prici na pracovisti,

vycet a pfiblizné mnozstvi geneticky modifikovaného organismu nebo produktu, se kterym bude na pra-
covisti nakliddno,
organizaéni a technologické zabezpedeni pracovisté,
opatieni pro piipad havirie a poZaru, v€etné havarijniho plinu podle § 5,
povinnosti pracovnikt pii prici (dodrZovani pracovnich postupti, postup sanitace prostoru a zafizeni po
ukoncenf pracovni ¢innosti, postup dekontaminace ndstroji, osobnich ochrannych prostfedki a odévu),
systém a Cetnost kontrol prostoru, zafizeni a ochrannych opatfen,
povinnosti pracovniki pfi idrzbé zafizend,

. . . . . . . . . . . o 15
zdsady hygieny a bezpecnosti price v souladu s ustanovenim zvldsStnich pravnich pfedpist, °)

zplsob nakliddni s odpady a kontaminovanymi materidly a predmety, zejména postupy zneskodnéni ge-
neticky modifikovaného organismu a zplisob kontroly jejich tu¢innosti,

seznam povinnych pracovnich pomticek a prostiedka osobm ochrany s uvedenim ¢innosti, ke kterym mus{
byt pouziviny,

zakdzané Cinnosti na pracovisti,

zdsady vedeni evidence o provozu zafizeni, provddéné sanitaci a kontroldch zabezpedovacich prvkd,
opatfeni k zabrdnéni vstupu nepovolanych osob,

datum a &islo jednaci rozhodnuti o zdpisu do Seznamu uZivateld,

udaj o piipadném Casovém omezeni platnosti provozniho fidu.

Provozni fdd musi obsahovat tfedné ovéfeny pocet stran; je zakdzdno z ného vyjimat nebo poskozovat jeho

jednotlivé listy a musi se uchovdvat podle § 3 odst. 7 pism. b).
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