ROZDILOVA TABULKA NAVRHU PRAVNIHO PREDPISU S PREDPISY EU

Navrh zakona, kterym se zakon €. 78/2004 Sb., o nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve
znéni pozdéjsich predpisu

Odpovidajici pfedpis EU

Ustanoveni
Ustanov’enl (Cast, §, Obsah Celex & (f:l" odst., Obsah
odst., pism., apod.) pism., bod,
apod.)
Cl. I bod 3 V § 5 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2,32001L0018 |Cl. 9 bod 1) | Smé&rnice 2001/18/ES se méni takto:
ktery v€etné poznamky pod €arou €. 31 zni: ve znéni Cl. 6 odst|V &lanku 6 se vklada novy odstavec, ktery,
32019R1381 |2a zni:
,(2) Zadost Ize podat prostfednictvim datové »2a. Oznameni uvedené v odstavci 1 se
schranky, v elektronické podobé podepsanou predklada v souladu se standardnimi
uznavanym elektronickym podpisem nebo V datovymi formaty, pokud byly zavedeny
listinné podobé&, pokud je sou€asné dodana na podle prava Unie.”
technickém nosici dat nebo v elektronické podobé
prostfednictvim vefejné datové sité. Pokud byly|32001L0018 |CI. 9 bod 2) | Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
na zakladé nafizeni Evropského parlamentu ajve znéni Cl. 13 odst|V &lanku 13 se vklada novy odstavec,
Rady (ES) &. 178/2002%" zavedeny standardni32019R1381 |2a ktery zni:

datové formaty, Zadost o udéleni povoleni pro
uvadéni do Zivotniho prostfedi a zadost o zapis|
do Seznamu pro uvadéni na trh se podavaji v
téchto formatech.

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zasady a pozZadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad
pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajicil
se bezpecCnosti potravin.®.

Dosavadni odstavce 2 az 12 se oznacuji jako

,2a. Oznameni uvedené v odstavci 1 se
predklada v souladu se standardnimi
datovymi formaty, pokud byly zavedeny
podle prava Unie.”




odstavce 3 az 13.

Cl. I bod 12

§ 9 v&etné nadpisu zni:

.S 9

Zadost o ochranu divérnosti nékterych Gdaja
(1) Zadatel podle § 5 odst. 1 nebog
oznamovatel podle § 16 odst. 3 nebo § 16a odst.
5 mulze soucCasné s podanim zadosti nebo
oznameni pozadat, aby s nékterymi udaji
obsazenymi v zadosti nebo oznameni bylo
zachazeno jako s davérnymi.

32001L0018
ve znéni
32019R1381

(vgl. 9 bod 3)
Cl. 25 odst.
1

Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
Clanek 25 se nahrazuje timto:
,Clanek 25

Dlvérnost

1.

Oznamovatel muze u prislusného
organu podat zadost, aby s nékterymi
informacemi pfedlozenymi podle této
smérnice bylo zachazeno jako s
ddvérnymi, a musi pfilozit ovéfitelné
zduvodnéni v souladu s odstavci 3 a 6.

32009L0041

Cl. 18 odst.[1.

1

V pfipadech, kdy zvefejnéni informaci
muze mit nepfiznivy vliv na jeden nebo
vice bodl uvedenych v ¢l. 4 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu 3
Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003
0 pristupu verejnosti k informacim o
Zivotnim prostiedi ", mUze
oznamovatel v oznamenich
pfedkladanych podle této smérnice
oznaCit informace, které maji byt
povazovany za duvérné. V takovych
pfipadech musi podat ovéfitelné
zduvodnéni.

PFislusny organ po konzultaci s
oznamovatelem rozhodne, které
informace budou povaZovany za
divérné, a o svém rozhodnuti
oznamovatele uvédomi.

(2) Udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako
s davérnymi, musi byt v Zadosti nebo oznameni

oznadeny. Zadost nebo ozndmeni musi byt

32001L0018
ve znéni
32019R1381

(v;I. 9 bod 3)
Cl. 25 odst.
1

Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
Clanek 25 se nahrazuje timto:

 Clanek 25
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predlozeny v nedivérném i dlvérném znéni, kdy

Duvérnost

nedivérné znéni nesmi obsahovat udaje, se 2. Oznamovatel mulze u pfisluSného
kterymi ma byt zachazeno jako s ddavérnymi, a organu podat zadost, aby s nékterymi
musi v ném byt oznaCena mista, kde byly tyto informacemi pfedlozenymi podle této
Udaje odstranény, a davérné znéni musi smérnice bylo zachazeno jako s
obsahovat vesSkeré predkladané udaje, vcetné davérnymi, a musi pfilozit ovéfitelné
Gdajl, se kterymi ma byt zachazeno jako s zddvodnéni v souladu s odstavci 3 a 6.
dhvérnymi, které musi byt v divérném znéni 32009L0041 |Cl. 18 odst[2. V ptipadech, kdy zvefejnéni informaci
zfeteln& vyznadeny. Zadatel nebo oznamovatel je 1 muZze mit nepfiznivy vliv na jeden nebo,
povinen dolozit, Ze zverejnéni Udajl, se kterymi vice bodl uvedenych v ¢l. 4 odst. 2
ma byt zachazeno jako s dlvérnymi, muze smérnice Evropského parlamentu a
znatné poskodit jeho zajmy; duvody pro Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003
zachovani davérnosti musi byt uvedeny jednotlivé 0 pristupu vefejnosti k informacim o
pro kazdy udaj. zivotnim prostredi "), muze
oznamovatel v oznamenich
pfedkladanych podle této smérnice
oznaCit informace, které maji byt
povazovany za ddvérné. V takovych
pfipadech musi podat ovéfitelné
zduvodnéni.
PFislusny organ po konzultaci s
oznamovatelem rozhodne, které
informace budou povazovany za
davérné, a o svém rozhodnuti
oznamovatele uvédomi.
(3) V zadosti a oznameni podle § 16 odst. 3 2320090041 |[Cl. 18 odst3. Za d(vérné nesméji byt v Zadném
v oznameni podle § 16a odst. 5 nelze jako udaje, 2 pfipadé pokladany nasledujici udaje,
se kterymi ma byt zachazeno jako s divérnymi, pokud jsou predlozeny podle ¢lanku 6,
oznacit 8aq:
a) obecny popis geneticky modifikovaného a) obecna charakteristika GMM, jméno a
organismu nebo genetického produktu, adresa oznamovatele a  misto
b) nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla a nakladani;
identifikaéni Cislo osoby, bylo-li pfidéleno, b) tfida uzavfeného nakladani a opatfeni
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c) misto a kategorii rizika uzavifeného nakladani,
pozadavky na uzavieny prostor a ochranng
opatfeni prisludné kategorie rizika
uzavieného nakladani,

d) hodnoceni rizika, nebo

e) havarijni plan.

osoby podle odstavce 1, je-li pravnickou
osobou, nebo jméno, obchodni firmu, adresu
sidla a identifikaéni Cislo osoby, bylo-li
pridéleno, osoby podle odstavce 1, je-li
fyzickou osobou opravnénou k podnikani,

pro uzavfeni;

c) zhodnoceni predvidatelnych ucinkd,
zejména vSech S$kodlivych G¢inkd na
lidské zdravi a zivotni prostredi.

(4)
Zivotniho prostiedi a v Zadosti
Seznamu pro uvadéni na trh Ize jako udaje, se
kterymi ma byt zachazeno jako s davérnymi,
oznadit pouze

a)

c)

V zadosti o udéleni povoleni k uvadéni do
0 zapis do

informace uvedené v &l. 39 odst. 2 pism. a)
az c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady|
(ES) ¢. 178/2002%", jsou-li vzhledem K
obsahu zadosti relevantni,

informace o sekvencich deoxyribonukleové

kyseliny, s vyjimkou sekvenci pouZitych pro
detekci, identifikaci a kvantifikaci
transformacni udalosti, nebo

Slechtitelské metody a strategie.

32001L0018 |CI. 9 bod 3) Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
ve znéni Cl. 25 odst|Clanek 25 se nahrazuje timto:
32019R1381 |1 ,Clanek 25
Duavérnost
1. Oznamovatel mlze u pfislusného
organu podat zadost, aby s nékterymi
informacemi pfedlozenymi podle této
smérnice bylo zachazeno jako s
ddvérnymi, a musi pfilozit ovéfitelné
zduvodnéni v souladu s odstavci 3 a 6.
32001L0018 |CI. 9 bod 3) Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
ve znéni Cl. 25 odst|Clanek 25 se nahrazuje timto:
32019R1381 |3 ,Clanek 25
Duvérnost
3. Prislusny organ muze na Zzadost
oznamovatele povolit ddvérné

zachazeni s informacemi na zakladé
oveéfitelného zduvodnéni, pouze pokud
oznamovatel prokaze, Ze by jejich
zvefejnéni mohlo znacné poskodit jeho
zajmy, a pokud se jedna o tyto
informace:

a) informace uvedené v ¢l. 39 odst. 2

pism. a), b) a c) nafizeni (ES) ¢.
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178/2002;

informace o sekvencich DNA,
s vyjimkou sekvenci pouzitych pro
detekci, identifikaci a kvantifikaci
transformacni udalosti; a

c) Slechtitelské metody a strategie.

(5)  Ministerstvo posoudi zadost o zachazeni s
oznacenymi Udaiji jako s davérnymi bezodkladné.
Ministerstvo rozhodne, se kterymi z udaju, které
byly oznaceny jako udaje, se kterymi ma byt
zachazeno jako s duvérnymi, se v postupech a
fizenich podle tohoto zakona bude zachazet jako
s ddvérnymi; do doby vydani tohoto rozhodnutil
nebézi Ihata podle § 5 odst. 5. Rozhodnuti o tom,
se kterymi udaji se bude zachazet jako s
davérnymi, zaSle  ministerstvo  dotéenym
ministerstvim soucasné s zadosti podle § 5 odst.
5.5

Poznamka pod &arou €. 7 se zruSuje.

32009L0041

2

Cl. 18 odst.
1

1. V pfipadech, kdy zvefejnéni informaci
muze mit nepfiznivy vliv na jeden nebo
vice bodl uvedenych v ¢l. 4 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu 3
Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003
0 pristupu vefejnosti k informacim o
Zivotnim prostiedi M, mUze
oznamovatel % oznamenich
pfedkladanych podle této smérnice
oznaCit informace, které maji byt
povazovany za ddvérné. V takovych
pfipadech musi podat ovéfitelné
zduvodnéni.

Pfislusny organ
oznamovatelem

po konzultaci s
rozhodne, které
informace budou povaZovany za
davérné, a o svém rozhodnuti
oznamovatele uvédomi.

32001L0018
ve znéni
32019R1381

(v;l. 9 bod 3)
Cl. 25 odst.
2

Smérnice 2001/18/ES se méni takto:

Clanek 25 se nahrazuje timto:

 Clanek 25

Duavérnost

2. Pfislusny organ posoudi Zadost o
zachovani  ddavérnosti  pfedlozenou
oznamovatelem.

32001L0018
ve znéni
32019R1381

(v;I. 9 bod 3)
Cl. 25 odst.
4

Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
Clanek 25 se nahrazuje timto:

 Clanek 25
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Duvérnost

4. PFislusny  organ po  konzultaci
s oznamovatelem rozhodne, se kterymi
informacemi ma byt zachazeno jako
s divérnymi, a wuvédomi o svém
rozhodnuti oznamovatele.
Cl. 1 bod 13 Za § 9 se vklada novy § 9a, ktery véetn& nadpisu/32001L0018 |Cl. 9 bod 3) [Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
zni: ve znéni Cl. 25 odst|Clanek 25 se nahrazuje timto:
»§ 9a 32019R1381 |5 ,Clanek 25
Ochrana davérnosti udajt Duavérnost
(1) K udajim, o kterych ministerstvo rozhodlo, 5. Clenské staty, Komise a prislusny)
Ze se s nimi bude zachazet jako s divérnymi, védecky vybor ¢&i védecké vybory
maji pfistup pouze pfijmou nezbytna opatfeni k zajisténi
a) spravni organy uvedené v § 27, toho, aby divérné informace
b) Ceska komise pro nakladani s geneticky| oznamené nebo vyménované podle
modifikovanymi organismy a genetickymi této smérnice nebyly zvefejnény.
produkty, 32009L0041 |Cl. 18 odst3. Komise a pfislusné organy nesdéli
c) pravnické osoby, se kterymi uzavfelo 3 tfetim osobam zadnou informaci, o jejiz
ministerstvo smlouvu podle § 28 odst. 1 pism. davérnosti bylo rozhodnuto podle odst.
f), 1 druhého pododstavce a ktera byla
d) pfislusné organy ¢lenskych statd a oznamena nebo jinak poskytnuta podle]
e) Komise. této smérnice, a chrani prava
duSevniho vlastnictvi tykajici se
obdrzenych udaja.
(2) Ministerstvo je povinno  zabezpeéit 32001L0018 |[Cl. 9 bod 3) [Smé&rnice 2001/18/ES se méni takto:
ochranu davérnosti udajl, o kterych rozhodlo, Zelve znéni Cl. 25 odst/Clanek 25 se nahrazuje timto:
se s nimi bude zachazet jako s dlvérnymi. Tyto|32019R1381 |5 ,Clanek 25
Uudaje ministerstvo nesmi zvefejnit s vyjimkou Duvérnost
pfipadd, kdy 5. Clenské staty, Komise a pfislusny
a) je nutné pfijmout naléhavé opatfeni pro védecky vybor ¢&i védecké vybory
ochranu lidského zdravi, zdravi zvifat nebo pfijmou nezbytna opatfeni k zajisténi
zivotniho prostiedi, zejména pfi mimoradnych toho, aby davérné informace
situacich, nebo oznamené nebo vymérnované podle
b) jsou soucasti zaveért védeckych vystupu této smérnice nebyly zverejnény.
vydanych Ceskou komisi pro nakladani s/32001L0018 |Cl. 9 bod 3) [Smé&rnice 2001/18/ES se méni takto:
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geneticky modifikovanymi  organismy a
genetickymi  produkty nebo Evropskym
Ufadem pro bezpe€nost potravin anebo
zaverl hodnoticich zprav, a pokud se tykajil
predvidatelnych ucinkd na lidské zdravi,
zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi.

ve znéni
32019R1381

Cl. 25 odst.
7

Clanek 25 se nahrazuje timto:

,Clanek 25

Duvérnost

7. Bez ohledu na odstavce 3, 5 a 6 tohoto
¢lanku:

a) je-li nutné pfijmout naléhavé opatfeni
pro ochranu lidského zdravi, zdravi
zvifat nebo  Zivotniho  prostredi,
napfiklad pfi mimofadnych situacich,
mulze  pfislusny organ  zvefejnit
informace uvedené v odstavci 3, a

b) informace, které jsou soucasti zavéra
védeckych vystupt vydanych
pfislusnym védeckym vyborem i
védeckymi  vybory nebo zavérl
hodnoticich zprav a které se tykaji
predvidatelnych  G¢inki  na  lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo zivotni
prostfedi, se pfesto zvefejni. V tomto
pfipadé se pouZije Clanek 39c nafizeni
(ES) €. 178/2002.

32009L0041

-

Cl. 18 odst.
3

3. Komise a pfislusné organy nesdéli
tfetim osobam Zadnou informaci, o jejiz
divérnosti bylo rozhodnuto podle odst.
1 druhého pododstavce a ktera byla
oznamena nebo jinak poskytnuta podle
této smérnice, a chrani prava
duSevniho vlastnictvi tykajici se
obdrzenych udajl.

(3) Udaje, o kterych ministerstvo rozhodlo, Ze se
s nimi bude zachazet jako s davérnymi, se
neposkytuji podle zakona o svobodném pfistupu
k informacim a podle zdkona o pravu na
informace o zivotnim prostiedi.

32001L0018
ve znéni
32019R1381

(v;I. 9 bod 3)
Cl. 25 odst.
5

Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
Clanek 25 se nahrazuje timto:
,Clanek 25

Duvérnost

5. Clenské staty, Komise a prislusny

védecky vybor ¢&i védecké vybory
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pfijmou nezbytna opatfeni k zajisténi
toho, aby davérné informace
oznamené nebo vyménované podle
této smérnice nebyly zvefejnény.

32009L0041

Cl. 18 odst.
3

Komise a pfislusné organy nesdéli
tfetim osobam Zadnou informaci, o jejiz
davérnosti bylo rozhodnuto podle odst.
1 druhého pododstavce a ktera byla
oznamena nebo jinak poskytnuta podle]
této smérnice, a chrani prava
duSevniho vlastnictvi tykajici se
obdrzenych udajl.

(4) Ochrana davérnosti udaji, o kterych
ministerstvo rozhodlo, zZze se s nimi bude
zachazet jako s davérnymi, plati i v pfipadé, kdy
Zadatel vzal svou Zadost podle § 5 odst. 1 zpét

32009L0041

Cl. 18 odst.

Jestlize oznamovatel z jakychkoli
ddvodd oznameni stahne, musi
pfislusny organ respektovat duvérnost
poskytnutych informaci.

nebo oznamovatel oznamil ukonceni uzavieného
nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika, ke
kterému vzniklo opravnéni podle § 16a odst. 3.

32001L0018
ve znéni
32019R1381

(v;l. 9 bod 3)
Cl. 25 odst.
8

Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
Clanek 25 se nahrazuje timto:
,Clanek 25

Dlvérnost

8.

Pokud oznamovatel oznameni vezme
zpét, Clenské staty, Komise a pfislusny
védecky vybor ¢&i védecké vybory
respektuji davérnost informaci
povolenou pfislusnym organem
v souladu stimto Clankem. Pokud ke
zpétvzeti oznameni dojde dfiv, nez
pfislusny organ o prislusné Zadosti o
zachovani ddavérnosti rozhodne,
Clenské staty, Komise a pfrislusny
védecky vybor Ci védecké vybory
nezvefejni informace, pro néz byla
pozadovana duvérnost.”

V § 9 se dopliuji odstavce 7 a 8, které znéji:

32009L0041

2

Cl. 18 odst.
4

Jestlize oznamovatel 2z jakychkoli
ddvodd oznameni stahne, musi
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(5) Ministerstvo obdobné jako podle odstavcu
2 a 3 zabezpecCi rovnéz ochranu duvérnosti udajd,

prislusny organ respektovat duavérnost
poskytnutych informaci.

a) které byly v zadosti nebo oznameni oznaceny| 32001L0018 |Cl. 9 bod 3) [Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
jako udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako|ve znéni Cl. 25 odst|Clanek 25 se nahrazuje timto:
s duvérnymi, do doby vydani rozhodnuti32019R1381 |8 ,Clanek 25
ministerstva podle § 9 odst. 5, Davérnost

b) které zadatel oznacil jako udaje, se kterymi 8. Pokud oznamovatel oznameni vezme
ma byt zachazeno jako s divérnymi, pokud zpét, Clenské staty, Komise a pfislusny
Zadatel vzal svou Zadost podle § 5 odst. 1 védecky vybor ¢&i védecké vybory
zpét pred tim, neZ ministerstvo rozhodlo o respektuji davérnost informaci
tom, zda se s témito udaji bude zachazet jako povolenou pfislusnym organem
s divérnymi, v souladu stimto ¢lankem. Pokud ke

c) které oznamovatel oznail jako udaje, se zpétvzeti oznameni dojde dfiv, nez
kterymi ma byt zachazeno jako s ddvérnymi, pfislusny organ o pfislusné zadosti o
pokud oznamovatel vzal své oznameni o zachovani davérnosti rozhodne,
uzavieném nakladani druhé kategorie zpéf Clenské staty, Komise a pfrisludny
pred uplynutim Ihiity podle § 16a odst. 3 nebo védecky vybor ¢&i védecké vybory
pokud ministerstvo vydalo nékteré Z nezverejni informace, pro néz byla
rozhodnuti uvedenych v § 16b odst. 1.%. pozadovana dlvérnost.”

Cl. I bod 14 V § 13 se na konci pismene f) teéka nahrazuje32009L0041 |Cl. 18 odst/4. Jestlize oznamovatel =z jakychkoli
slovem ,,, nebo® a doplfiuje se pismeno g), které 4 ddvodd oznameni stahne, musi
zZni: prislusny organ respektovat duvérnost
,d) dnem doru€eni oznameni o ukonceni poskytnutych informaci.
uzavieného nakladani prvni nebo druhé
kategorie rizika ministerstvu.”.

Cl. I bod 16 V § 22 odst. 3 se slova ,0znagenych za obchodni 32001L0018 |Cl. 31 odst/3. AnizZ je dotéen odstavec 2 a bod A &. 7
tajemstvi (§ 9)“ nahrazuji slovy ,jejichz dlivérnost 3 pfilohy IV:
je chranéna podle § 9a“. a) Clenské staty zfidi vefejné registry, ve

kterych budou zaznamenana mista
uvolnéni  geneticky modifikovanych
organismu podle ¢asti B;

Clenské staty zfidi téz registry pro
zadznam mist geneticky modifikovanych
organismu péstovanych podle &asti C,
mezi jinym tak, aby mozZné Uucinky|
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takovych geneticky modifikovanych
organismu na zivotni prostfedi mohly
byt monitorovany v souladu s ¢&l. 19
odst. 3 pism. f) a ¢l. 20 odst. 1. Aniz
jsou dotéena ustanoveni ¢lankd 19 a
20, zminéna mista musi:

— byt oznamena pfisluSnym organim a

— oznamena verejnosti

zpusobem, ktery pfisluSné organy povazuji

za vhodny a ktery je v souladu s

vnitrostatnimi ustanovenimi.

Cislo predpisu EU (kéd celex)

Nazev pfedpisu EU

32019R1381

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 ze dne 20.
Cervna 2019 o transparentnosti a udrZitelnosti hodnoceni rizika ze
strany EU v potravinovém fetézci, kterym se méni nafizeni (ES) C.
178/2002, (ES) €. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES) ¢. 2065/2003,
(ES) €. 1935/2004, (ES) & 1331/2008, (ES) ¢. 1107/2009, (EU)
2015/2283 a smérnice 2001/18/ES

32001L0018

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12.
bfezna 2001 o zamérném uvolfovani geneticky modifikovanych
organismu do zivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady
90/220/EHS

32009L0041

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6.
kvétna 2009 o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy
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