PLATNE ZNENI
ZAKONA
&. 78/2004 Sb.,

o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,

ve znéni zakona ¢. 346/2005 Sb., zakona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 227/2009 Sb., zakona ¢&.
281/2009 Sb., zakona €. 18/2012 Sb., zakona &. 279/2013 Sb., zakona ¢&. 243/2016 Sb.,
zakona ¢. 371/2016 Sb. a zakona &. 183/2017 Sb.

S VYZNACENiIM NAVRHOVANYCH ZMEN

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
UVODNIi USTANOVENI
§ 1
Predmét zakona

(1) Tento zakon zapracovava prislusné predpisy Evropské unie®, zarover
navazuje na primo pouzitelné predpisy Evropské unie?" a upravuje prava a povinnosti osob a
pusobnost spravnich organt pfi nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty.

(2) Tento zakon se nevztahuje na

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bifezna 2001 o zamérném
uvolnovani geneticky modifikovanych organismt do zivotniho prostredi a o zruseni smérnice
Rady 90/220/EHS, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003, smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/412, smérnice Komise (EU) 2018/350 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/1243.

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

21) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organismd a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismd a o zméné smérnice 2001/18/ES.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich

pohybech geneticky modifikovanych organismu.
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a) nakladani s organismy ziskanymi technikou mutageneze nebo technikou bunééné fize
Ci fuze protoplastl rostlinnych bunék organisma, u nichz maze byt vymény genetického
materialu dosazeno tradi¢nimi Slechtitelskymi metodami, pokud tyto techniky sou¢asné
nezahrnuji technické postupy podle bodu 1 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 mikroorganism, které splfuji kritéria bezpecnosti pro zdravi
lidi, zdravi zvifat, slozky zZivotniho prostfedi a biologickou rozmanitost stanovena v
priloze €. 2 k tomuto zakonu,

c) uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vyluéné
geneticky modifikovanych mikroorganismd vzniklych bunénou fuzi nebo fuzi
protoplastd bunék prokaryontnich druhd, jez si vyméniuji geneticky material znamymi
fyziologickymi procesy, pokud tato fuze sou€asné nezahrnuje technické postupy podle
bodu 1 pfilohy €. 1 k tomuto zakonu nebo pouziti geneticky modifikovanych organisma
témito postupy vzniklych,

d) uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vylu¢né
geneticky modifikovanych mikroorganisml vzniklych bunéCnou fuzi nebo fuzi
protoplastll bunék eukaryontnich druht, v&etné tvorby hybridomu, pokud tato fuze
soucasné nezahrnuje technické postupy podle bodu 1 pfilohy €. 1 k tomuto zakonu
nebo pouziti geneticky modifikovanych organismua témito postupy vzniklych.

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

(4) Je-li geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt IéCivym
pfipravkem podléhajicim registraci podle pfimo pouzZitelného pFedpisu Evropské unie
upravujiciho postupy pro registraci humannich a veterinarnich léCivych pfipravkl a dozor nad
nimi®nebo pfipravkem na ochranu rostlin, k jehoZ uvedeni na trh se vydava povoleni podle
pFimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin
na trh??, nevztahuji se na néj § 11 a ustanoveni ¢asti Gtvrté tohoto zakona.

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.

(2) Opravnéni k uzavienému nakladani vznikéa na zakladé povoleni k uzavienému
nakladani, popfipadé oznameni. BliZ8i podminky vzniku tohoto opravnéni stanovi § 16 az 16c¢.

(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 na trh vznika dnem nabyti pravni moci rozhodnuti

2) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spole€enstvi pro registraci humannich a veterinarnich Iécivych pfipravka a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é€€ivé pfipravky.

22) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni

pfipravkd na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.
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o provedeni zapisu geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do
Seznamu pro uvadéni na trh nebo vydanim pisemného souhlasu k jeho uvedeni na trh
prislusnym organem jiného Clenského statu Evropské unie (dale jen "Clensky stat") nebo
povoleni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky
modifikované potraviny a krmiva?®. Bliz§i podminky vzniku tohoto opravnéni stanovi § 23 az
24c.

§5

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

(1) Zadost o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani, povoleni pro uvadéni do
zivotniho prostfedi nebo o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh podle tohoto zdkona podava
Zadatel ministerstvu.

(2) Zadost Ize podat prostrednictvim datové schranky, v elektronické podobé
podepsanou uznavanym elektronickym podpisem nebo v listinné podobé, pokud je
soucasné dodana na technickém nosi¢i dat nebo v elektronické podobé
prostirednictvim verejné datové sité. Pokud byly na zakladé nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 178/20023" zavedeny standardni datové formaty, Zadost
o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostiedi a Zzadost o zapis do Seznamu pro
uvadéni na trh se podavaji v téchto formatech.

(23) Zadatel mGze v zadosti odkazat na udaje, informace nebo vysledky, které jsou
obsahem dfive podanych Zzadosti. Na udaje, informace nebo vysledky obsazené v Zadostech
podanych jinymi Zadateli Ize odkazat jen tehdy, pokud tyto udaje, informace nebo vysledky
nejsou pfedmétem ochrany podle § 9 nebo pokud k tomu dal Zadatel, na jehoz Zadost se
odkazuje, pisemny souhlas.

(34) Ministerstvo do 5 pracovnich dnli od obdrzeni zadosti pedie-edstavee posoudi
jeji uplnost. Jestlize Zadost neobsahuje nékterou z nalezitosti stanovenych podle tohoto
zakona, ministerstvo vyzve v této |huté zadatele k jejimu doplnéni. Ve vyzvé ministerstvo
uvede, v ¢em byly poskytnuté udaje neupliné, a soucasné pro jejich doplnéni stanovi lhatu.
Tato IhGta nesmi byt krat$i nez 30 dni ode dne doruceni vyzvy. Pokud Zadatel zadost ve
stanovené Ihuté nedoplni, ministerstvo fizeni zastavi.

(4-5) Splnhuje-li zadost vS8echny nalezitosti stanovené podle tohoto zakona,
ministerstvo do 5 pracovnich dnu ode dne uplynuti Ihity k posouzeni jeji uplnosti, pfipadné
ode dne obdrzeni doplnéné zadosti podle odstavce 3-4 zasle zadost Ministerstvu zemédélstvi
a Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen "dotena ministerstva"). Informaci o zahajeni Fizeni
o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi nebo fizeni o zapis do Seznamu pro
uvadéni na trh ministerstvo zverejni zptisobem podle § 10. Shrnuti obsahu zadosti o povoleni
pro uvadéni do Zzivotniho prostfedi nebo zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh
ministerstvo zvefejni zplsobem podle § 10 pism. b). NaleZitosti shrnuti obsahu Zadosti stanovi
provadéci pravni pfedpis.

23) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003.
3) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky urad pro
bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpeénosti potravin.
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(5-6) Dotcena ministerstva mohou sdélit pisemné sva vyjadieni k zadosti nebo
vznést pozadavky na doplnéni Udajl v zadosti ministerstvu do 30 dnl ode dne jejiho obdrzeni.
Vznese-li dotené ministerstvo pozadavek na doplnéni udaju v zadosti, ministerstvo do 5
pracovnich dnu ode dne uplynuti Intty podle véty prvni vyzve k doplnéni zadatele. Ve vyzvée
ministerstvo uvede, v em byly poskytnuté udaje neupiné, a sou€asné pro jejich doplnéni
stanovi |hatu. Tato Ihata nesmi byt krat$i nez 30 dni ode dne doruceni vyzvy. Pokud zadatel
pozadované Udaje ve stanovené Ihuté nedoplni, ministerstvo fizeni zastavi. DopIlnénou zadost
ministerstvo zasle dotéenym ministerstviim, ktera mohou sdélit sva vyjadfeni do 15 pracovnich
dnd ode dne jejiho obdrzeni. Nevyjadri-li se dot¢ené ministerstvo ve shora uvedenych Ihitach,
ma se za to, Ze k Zadosti nema pfipominky.

(6-7) Kazdy mlze zaslat své pisemné vyjadfeni ministerstvu do 30 dnu ode dne
zverejnéni shrnuti obsahu zadosti. K vyjadfenim zaslanym po Ih(ité ministerstvo neni povinno
pfihlédnout.

(#8) Jestlize ministerstvo obdrZzelo nesouhlasné vyjadieni podle edstavce—6
odstavce 7 s uvedenim geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostiedi,
popfipadé s uvedenim geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na
trh, kterym jsou zpochybrovany vysledky hodnoceni rizika nebo kterym se namita
nedostateCné zajisténi ochrany zdravi a Zivotniho prostfedi, zajisti zplsobem podle § 6
vefejné projednani pfed tim, nez o podané Zadosti rozhodne.

(89) Ministerstvo je povinno rozhodnout o podané zadosti do 90 dnl ode dne jejiho
obdrzeni. Do této lhity se nezapoditava lhuta k doplnéni zadosti podle odstavcl 3-a5-4 a 6
a doba, po kterou probiha vefejné projednani Zadosti podle § 6; vefejné projednani nesmi
prodlouzit lhGtu vice nez o 30 dnd.

(8-10) Pfi svém rozhodovani ministerstvo vychazi téz z vyjadfeni dotCenych
ministerstev a vefejnosti. Soucasti rozhodnuti o podané zadosti je vzdy souhrnné vyporadani
vyjadfeni podanych podle odstavcl 5-a6-6 a 7 a v pfipadé vefejného projednani podle
odstavce 78 téz zavéry z tohoto projednani.

(40-11) Jestlize ministerstvo rozhodne podle odstavce 8-9 o udéleni povoleni nebo
0 zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh, stanovi v tomto rozhodnuti zarovern podminky pro
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

(#+12)Rozhodnuti podle odstavce 8-9 ministerstvo zasle téz dot€enym ministerstvim
a zvefejni zplsobem podle § 10.

(42-13) Stejné postaveni jako dotena ministerstva ma podle odstavcli 4,-6,-9-a-44-5,
6, 10 a 12, §16¢c odst. 4 a § 18 odst. 7 krajsky ufad, v jehoz spravnim obvodu ma
bezprostfedné dochazet k uzavienému nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostiedi.

§6
Verejné projednani

1) Ministerstvo zajisti v pfipadech podle § 5 odst. Z8 konani vefejného projednani
nejpozdéji do 30 dnl po uplynuti Ihdty k pisemnému vyjadfeni podle § 5 odst. 6-7. Informaci
o vefejném projednani zahrnujici misto a €as vefejného projednani zvefejni ministerstvo
zpusobem podle § 10 nejméné 5 dnu pred jeho konanim.

(2) Verfejného projednani se vedle ministerstva ucastni vzdy zadatel o udéleni
povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi nebo o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh.
V pfipadé neucasti Zadatele mize 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 ukonéeni vefejného projednani podle
vety druhé. O misté a Case nového vefejného projednani ministerstvo zadatele informuje.
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(3) Ministerstvo pofizuje z vefejného projednani zapis obsahujici zejména udaje
0 UCasti a zavéry z projednani a uplny zvukovy zaznam. Ministerstvo je povinno zaslat zapis z

pism. b).

(4) Pravo na informace podle zvlastnich pravnich predpist® neni timto zakonem
dotceno.

§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) plusobeni na zdravi lidi,

b) plasobeni na zvifata a rostliny,

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

d) pfirozeného pfenosu vlioZzeného genetického materialu na jiné organismy, zvlasté pak

pfenosu genu podminiujiciho necitlivost na antibiotika a jiné prostfedky pouzivané
k 1é€eni infekci lidi €i 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

a) Zadatel jako soucast Zadosti o udéleni povoleni a Zadosti o zapis do Seznamu pro
uvadeéni na trh,

b) osoba podavajici oznameni podle § 16 odst. 3 nebo § 16a odst. 5 jako soucast tohoto
oznameni,

c) osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavifenému nakladani prvni kategorie rizika

v pfipadech podle § 16a odst. 4,

d) osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do
zivotniho prostfedi a osoba zapsana v Seznamu pro uvadéni na trh v pfipadech
uvedenych v § 8 odst. 2 a 3.

(4) Pfi hodnoceni rizika musi byt vyuzivany

a) soucCasné vedecké poznatky,

b) ovéfené zkuSenosti s organismem, ktery je geneticky modifikovan, a s organismy
pribuznymi,

C) ovéfené zkusSenosti s organismem, z néhoz pochazi dédiCny material pouzity pfi

genetické modifikaci, pokud genetickd modifikace zahrnuje vneseni cizorodého

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.
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dédiéného materialu,
d) ovérené zkuSenosti s pfislusnou genetickou modifikaci,

e) ovéfené zkuSenosti s pfislusnym geneticky modifikovanym organismem nebo
genetickym produktem,

f) kvalifikované odhady v pfipadech, kdy chybé&ji ovéfené védecké poznatky; v téchto
pfipadech je nutné vychazet ze zasady pfedbézné opatrnosti.

(5) Ochranu pracovnikd pfed riziky spojenymi s nakladanim s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty pfi praci upravuje zvlastni pravni predpis.®

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

§8
Nové informace

(1) Ziska-li osoba opravnéna podle tohoto zéakona k uzavienému nakladani nebo
uvadéni do zivotniho prostfedi, osoba zapsana v Seznamu pro uvadéni na trh anebo osoba,
ktera o vznik takového opravnéni nebo o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh zada, 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 Zivotniho prostredi a
b) poskytnout pisemné nové ziskané informace ministerstvu a oznamit mu pfijata
opatfeni.

Ministerstvo sdéli informace a oznami opatfeni podle pismene b) ostatnim dot€enym spravnim
organum uvedenym v § 27.

(2) Osoba podle odstavce 1 je dale povinna nejpozdéji ve |haté 30 dnl ode dne,
kdy nové informace ziskala, provést a pfedlozit ministerstvu nové hodnoceni rizika.

(3) Pokud ministerstvo ziskd nové informace tykajici se rizik geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu pro zdravi nebo Zivotni prostfedi jinym
zpusobem nez podle odstavce 1 pism. b), pfeda tyto informace dot€éenym osobam uvedenym
v odstavci 1 a vyzve je, aby nejpozdéji ve lhaté 30 dni ode dne obdrzeni vyzvy provedly a
pfedlozily ministerstvu nové hodnoceni rizika. Sou¢asné& ministerstvo oznami nové informace
ostatnim dotéenym spravnim organim uvedenym v § 27.

(4) Tykaji-li se nové informace podle odstavce 1 nebo 3 geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu, pro ktery byla podana Zzadost o zapis do Seznamu pro
uvadéni na trh, ministerstvo tyto informace neprodlené poskytne Evropské komisi (dale jen
"Komise") a pfisluSnym organum ostatnich ¢lenskych statd. Pokud nebyl zapis dosud
proveden, mize si ministerstvo od Zadatele vyzadat dalSi informace. Pokud jsou nové
informace ziskany az po zapisu pfedmétného geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu do Seznamu pro uvadéni na trh, je ministerstvo povinno do 60 dnl ode
dne, kdy je ziskalo, pfedat Komisi hodnotici zpravu, v niz bude stanoveno, zda a popfipadé
jak musi byt zapis zménén nebo zrusen. Jestlize Clenské staty ani Komise nepredlozi zadné
odlvodnéné namitky do 60 dnl ode dne, kdy byla hodnotici zprava Komisi ¢lenskym statim
rozeslana, nebo jestlize jsou sporné body do 75 dnl ode dne rozeslani hodnotici zpravy
projednany, ministerstvo rozhodne o zméné zapisu. O tomto rozhodnuti ministerstvo do 30
dnd od jeho vydani informuje ¢lenské staty, Komisi a dotéena ministerstva.

6) Napfiklad zakon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.
6
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(5) Jestlize ministerstvo ziska na zakladé novych informaci, které mohou ovlivnit
hodnoceni rizika, nebo na zakladé pfehodnoceni existujicich informaci v souvislosti s novymi
védeckymi poznatky dostateény podklad pro nazor, Ze geneticky modifikovany organismus
nebo geneticky produkt, k jehoz uvadéni na trh byl vydan pisemny souhlas pfislusSnym
organem cClenského statu, predstavuje riziko pro zdravi nebo zivotni prostiedi, mize docasné
rozhodnutim omezit nebo zakazat nakladani s timto geneticky modifikovanym 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 na trh podle tohoto zakona. Rozhodnuti ministerstvo
zverejni podle § 10.

(6) O opatfenich provedenych podle odstavce 5 je ministerstvo povinno
neprodlené zaslat zpravu Komisi a pfisluSnym organim d&lenskych statl. Zprava musi
obsahovat

a) dlvody opatfeni,
b) nové informace, z nichz rozhodnuti vychazi,
c) informaci, zda, pfipadné jak je tfeba zménit podminky pisemného souhlasu nebo zda

je tfeba pisemny souhlas odebrat.

(7) Zpravu podle odstavce 6 ministerstvo zvefejni podle § 10 pism. b). Nové
informace a pfipadna souvisejici rozhodnuti ministerstvo zvefejni podle § 10.
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Zadost o ochranu davérnosti nékterych Gdajt

(1) Zadatel podle § 5 odst. 1 nebo oznamovatel podle § 16 odst. 3 nebo § 16a
odst. 5 mize soucasné s podanim zadosti nebo oznameni pozadat, aby s nékterymi
udaji obsazenymi v zadosti nebo oznameni bylo zachazeno jako s davérnymi.

(2) Udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako s divérnymi, musi byt v zadosti
nebo oznameni oznaéeny. Zadost nebo oznameni musi byt predlozeny v nediivérném
i davérném znéni, kdy nedlvérné znéni nesmi obsahovat udaje, se kterymi ma byt
zachazeno jako s davérnymi, a musi v ném byt oznacena mista, kde byly tyto udaje
odstranény, a divérné znéni musi obsahovat veskeré predkladané udaje, véetné udaju,
se kterymi ma byt zachazeno jako s davérnymi, které musi byt v divérném znéni
zfetelné vyznaéeny. Zadatel nebo oznamovatel je povinen dolozit, ze zvefejnéni udaji,
se kterymi ma byt zachazeno jako s divérnymi, miize znacné poskodit jeho zajmy;
davody pro zachovani divérnosti musi byt uvedeny jednotlivé pro kazdy udaj.

(3) V zadosti a oznameni podle § 16 odst. 3 a v oznameni podle § 16a odst. 5
nelze jako udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako s diivérnymi, oznacit

a) obecny popis geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu,

b) nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla a identifikaéni ¢islo osoby, bylo-li
pridéleno, osoby podle odstavce 1, je-li pravnickou osobou, nebo jméno,
obchodni firmu, adresu sidla a identifika€ni €islo osoby, bylo-li pridéleno, osoby
podle odstavce 1, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani,

c) misto a kategorii rizika uzavieného nakladani, pozadavky na uzavieny prostor
a ochranna opatreni prislusné kategorie rizika uzavieného nakladani,

d) hodnoceni rizika, nebo

e) havarijni plan.
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(4) V zadosti o udéleni povoleni k uvadéni do zivotniho prostiedi a v zadosti
o zapis do Seznamu pro uvadeéni na trh Ize jako udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako
s davérnymi, oznacit pouze

a) informace uvedené v €l. 39 odst. 2 pism. a) az ¢) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 178/200231), jsou-li vzhledem k obsahu zadosti relevantni,

b) informace o sekvencich deoxyribonukleové kyseliny, s vyjimkou sekvenci
pouzitych pro detekci, identifikaci a kvantifikaci transformaéni udalosti, nebo

c) Slechtitelské metody a strategie.

(5) Ministerstvo posoudi zadost o zachazeni s oznacenymi udaji jako
s davérnymi bezodkladné. Ministerstvo rozhodne, se kterymi z udaja, které byly
oznaceny jako udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako s divérnymi, se v postupech
a fizenich podle tohoto zakona bude zachazet jako s dlivérnymi; do doby vydani tohoto
rozhodnuti nebézi IhGta podle § 5 odst. 5. Rozhodnuti o tom, se kterymi udaji se bude
zachazet jako s davérnymi, zasle ministerstvo dotéenym ministerstviim soucasné
s zadosti podle § 5 odst. 5.

§9a
Ochrana davérnosti udaju

(1) K udajum, o kterych ministerstvo rozhodlo, ze se s nimi bude zachazet
jako s davérnymi, maji pristup pouze

a) spravni organy uvedené v § 27,

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

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

d) prislusné organy ¢lenskych stati a

e) Komise.

(2) Ministerstvo je povinno zabezpecit ochranu divérnosti udaji, o kterych
rozhodlo, ze se s nimi bude zachazet jako s diivérnymi. Tyto udaje ministerstvo nesmi
zverejnit s vyjimkou pripadu, kdy

a) je nutné prijmout naléhavé opatieni pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvirat
nebo zivotniho prostiedi, zejména pfi mimoradnych situacich, nebo

b) jsou souéasti zavéri védeckych vystupti vydanych Ceskou komisi pro nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty nebo Evropskym
uradem pro bezpecnost potravin anebo zavért hodnoticich zprav, a pokud se
tykaji predvidatelnych u€inkdi na lidské zdravi, zdravi zvirat nebo zivotni
prostiedi.

(3) Udaje, o kterych ministerstvo rozhodlo, Ze se s nimi bude zachazet jako
s davérnymi, se neposkytuji podle zakona o svobodném pristupu k informacim a podle
zakona o pravu na informace o zivotnim prostredi.
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(4) Ochrana dlvérnosti udaja, o kterych ministerstvo rozhodlo, ze se s nimi
bude zachazet jako s dlivérnymi, plati i v pripadé, kdy zadatel vzal svou zadost podle
§ 5 odst. 1 zpét nebo oznamovatel oznamil ukonéeni uzavieného nakladani prvni nebo
druhé kategorie rizika, ke kterému vzniklo opravnéni podle § 16a odst. 3.

(5) Ministerstvo obdobné jako podle odstavcii 2 a 3 zabezpeéi rovnéz
ochranu davérnosti udaju,

a) které byly v zadosti nebo oznameni oznaceny jako udaje, se kterymi ma byt
zachazeno jako s duvérnymi, do doby vydani rozhodnuti ministerstva podle § 9
odst. 5,

b) které zadatel oznacil jako udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako s diivérnymi,

pokud zadatel vzal svou zadost podle § 5 odst. 1 zpét pred tim, nez ministerstvo
rozhodlo o tom, zda se s témito udaji bude zachazet jako s davérnymi,

c) které oznamovatel oznaéil jako udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako
s divérnymi, pokud oznamovatel vzal své oznameni o uzavieném nakladani
druhé kategorie zpét pred uplynutim lhity podle § 16a odst. 3 nebo pokud
ministerstvo vydalo nékteré z rozhodnuti uvedenych v § 16b odst. 1.

§10

Informovani verejnosti

Ministerstvo zajiStuje zvefejnéni informaci podle tohoto zakona

a) na uredni desce ministerstva,
b) na svych internetovych strankach,
c) nejméné jednim dalSim vhodnym zpusobem v obci a kraji, na jejichz uzemi

bezprostfedné dochazi k uzavienému nakladani nebo uvadéni do zZivotniho prostfedi
nebo se takové nakladani se ziretelem ke vSem okolnostem océekava.

§ 11

Oznacovani

(1) Osoba poskytujici geneticky modifikovany organismus vyluéné pro ucely
uzavieného nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostfedi je povinna zajistit, aby na Stitku
nebo v pruvodnim dokumentu geneticky modifikovaného organismu byla zfetelné uvedena
slova "Geneticky modifikovany organismus" a aby oznaeni geneticky modifikovaného
organismu spliovalo pfipadné dalsi pozadavky na jeho oznaceni vyplyvajici z povoleni pro
uzaviené nakladani nebo povoleni pro uvadéni do zivotniho prostredi.

(2) Osoba, ktera v ramci své podnikatelské €innosti uvadi geneticky modifikovany
organismus nebo geneticky produkt na trh, je povinna zajistit, aby na Stitku nebo v priivodnim
dokumentu geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu byla uvedena
slova "Tento produkt obsahuje geneticky modifikované organismy". Oznaceni geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu musi dale obsahovat

a) obchodni nazev genetického produktu,
b) nazev geneticky modifikovaného organismu,
c) jméno a adresu sidla osoby usazené na Uzemi nékterého z ¢lenskych statl, ktera je

zodpovédna za uvedeni na trh,
d) udaj o tom, kde je mozné ziskat dalSi verejné pristupné informace o tomto genetickém
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produktu.

(3) Oznaceni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu
uvadéného na trh musi dale splfiovat pfipadné dalSi pozadavky na jeho oznaCeni vyplyvajici
ze zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh nebo pisemného souhlasu vydaného pro uvedeni
na trh pfisluSnym organem jiného ¢lenského statu anebo povoleni vydaného podle pfimo
pouzitelného prfedpisu Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované potraviny
a krmiva®).

(4) Pro produkty, u nichz nelze vyloudit nahodné nebo technicky nevyhnutelné
pfimési geneticky modifikovanych organismu schvalenych pro uvedeni na trh podle § 23 odst.
1, stanovi ministerstvo v souladu s pravem Evropské unie® provadécim pravnim predpisem
prahovou hranici vyskytu téchto pfimési. Jestlize hodnoty vyskytu pfimési v produktu jsou nizsi
nez prahova hranice, tento produkt jiz nemusi byt oznaen podle odstavcl 2 a 3.

(5) Podminky uvadéni na trh a pozadavky na baleni a oznacovani vyrobku, které
stanovi zvlastni pravni predpisy,® nejsou timto ustanovenim dotéeny.

§12
Zména a zruseni povoleni a zapisu v Seznamu pro uvadéni na trh

(1) Ministerstvo mlze platné povoleni nebo zapis v Seznamu pro uvadéni na trh
zmeénit 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 predlozené osobou, které bylo povoleni udéleno, nebo osobou

zapsanou v Seznamu pro uvadeéni na trh v fizeni o udéleni povoleni, popfipadé zapisu
do Seznamu pro uvadéni na trh nebo o jejich zméné jsou nespravné, nebo

c) dojde-li k zavaznému nebo opakovanému porusSeni povinnosti stanovenych timto
zakonem nebo stanovenych podle ného osobou, které bylo povoleni udéleno,
popfipadé osobou zapsanou v Seznamu pro uvadéni na trh.

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

(3) Je-li to potfebné, stanovi ministerstvo v rozhodnuti podle odstavce 1 nebo 2
zaroven podminky ukonéeni nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, v€etné jejich pfipadné likvidace.

§13

Zanik opravnéni k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi

8a) Cl. 21 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES, ve znéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) 1830/2003 ze dne 22. z&fi 2003 o zpétné vysledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organismi a zpétné vysledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organismd a o zméné smérnice 2001/18/ES.

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

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 na trh,

e) uplynutim doby, na kterou byl vydan pisemny souhlas k uvedeni na trh pfislusnym
organem jiného &lenského statu nebo na kterou bylo vydano povoleni podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované potraviny a
krmiva 23, nebo zruSenim tohoto souhlasu nebo povoleni,

f) jestlize osoba opravnéna k uzavienému nakladani nepoda nové oznameni v pripadech
podle § 16b odst. 2,
g) dnem doruéeni oznameni o ukonéeni uzavieného nakladani prvni nebo druhé
kategorie rizika ministerstvu.
§ 14
Odborny poradce

(1) Odbornym poradcem podle tohoto zakona muize byt urena pouze bezihonna
a odborné zpUsobila fyzicka osoba.

(2) Za bezuhonnou se pro ucel tohoto zakona povazuje osoba, ktera nebyla
pravomocné odsouzena pro trestny €in spachany z nedbalosti, jehoZz skutkova podstata
souvisi s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, nebo pro
trestny Cin spachany umysiné. Ministerstvo si za ucelem doloZeni beziuhonnosti vyzada podle
zvlastniho pravniho predpisu® vypis z evidence Rejstfiku trestll. Zadost o vydani vypisu z
evidence Rejstfiku trestd a vypis z evidence Rejstfiku trestl se predavaji v elektronické
podobé, a to zplisobem umoznujicim dalkovy pfistup.

(3) Podminkou odborné zpusobilosti podle odstavce 1 je vysokoSkolské vzdélani
ziskané studiem v akreditovaném studijnim programu'® oblasti Iékafstvi, veterinarnino
lékafstvi, biochemie nebo mikrobiologie pro nakladani s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy; prirodnich véd, zemédélstvi nebo lesnictvi pro nakladani s geneticky
modifikovanymi rostlinami; anebo pfirodnich véd, zemédélstvi nebo veterinarniho Iékafstvi pro
nakladani s geneticky modifikovanymi Zivoc€ichy 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 postgradudlniho nebo doktorandského studia v pfisluSné oblasti tykajici se
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy.

CAST TRETI
9a) Zakon €. 269/1994 Sb., o Rejstfiku trestl, ve znéni pozdéjSich predpisu.
10) § 44 zakona €. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a zméné a doplnéni dalSich zakonu (zakon o

vysokych Skolach).
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UZAVRENE NAKLADANI A UVADENI DO ZIVOTNIHO PROSTREDI

* % %

HLAVA II
UVADENI DO ZIVOTNIHO PROSTREDI

* % %

§ 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 uzavrelo smlouvu o spolupraci pfi vykonu své plsobnosti podle § 28
odst. 1 pism. f), na vyZadani vzorek pfedmétného geneticky modifikovaného organismu pro
kontrolni ucely.

(3) Pokud se jedna o uvadéni do zivotniho prostfedi stejného geneticky
modifikovaného organismu na riznych mistech nebo kombinace geneticky modifikovanych
organismul na stejném misté nebo na riznych mistech pro stejny ucel, mize zadatel podat
jednu spole¢nou Zadost.

(4) Ministerstvo do 30 dnl od obdrzeni zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do
zivotniho prostfedi poskytne shrnuti obsahu zadosti podle § 5 odst. 4-5 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
prostfedi ministerstvo pfihlédne také ke stanoviskim pfisluSnych organt ¢lenskych statd,
pokud jsou predlozena do 60 dnu od poskytnuti shrnuti obsahu zadosti Komisi podle odstavce
4,

(6) Povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi obsahuje

a) jméno, obchodni firmu, adresu bydlisté, adresu sidla a identifikaéni Cislo, bylo-li
pfidéleno, opravnéného, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev
nebo obchodni firmu, adresu sidla a identifikaCni Cislo osoby, bylo-li pfidéleno,
opravnéneho, je-li osobou pravnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu,

c) specifikaci genetické modifikace,

d) vysledek hodnoceni rizika provedeného podle § 7,

e) podminky nakladani zohledriujici pozadavky na ochranu zdravi a Zivotniho prostfedi,

f) ucel nakladani,

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

h) misto, na kterém bude uvadéni do Zivotniho prostfedi probihat, v pfipadé polnich
pokusU v€etné jednoznacného uréeni pozemku,

i) pozadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich,

i) dobu platnosti povoleni.

(7) Platnost povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi musi byt Casové omezena.
Ministerstvo mize na zakladé zadosti opravnéné osoby, podané nejpozdéji do 60 dnu prede

dnem uplynuti platnosti povoleni, a po projednani s dot¢enymi ministerstvy dobu platnosti
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povoleni prodlouzit. Opravnéna osoba muze 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. Informaci o vydani rozhodnuti o povoleni pro
uvadéni do zivotniho prostfedi nebo o prodlouzeni jeho platnosti ministerstvo sdéli Komisi.

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

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

HLAVA I

SPOLECNA USTANOVENI PRO UZAVRENE NAKLADANI A UVADENi DO ZIVOTNIHO
PROSTREDI

* % %

§ 22
Registr povolenych geneticky modifikovanych organismi a registr uzivatelt

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

(2) Registr povolenych geneticky modifikovanych organismu se vede oddélené pro
uzaviené nakladani a pro uvadéni do Zivotniho prostredi.

(3) Do registru povolenych geneticky modifikovanych organism( se zapisuji udaje
obsazené v povoleni podle § 16c odst. 3 a § 18 odst. 6 s vyjimkou udajl, eznraéenych-za

obchodni-tajemstvi{§-9) jejichz divérnost je chranéna podle § 9a.

(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. 3 nebo § 16a odst. 5 (dale jen "registr uzivatell").

(5) Do registru uzivatell se zapisuje

a) jméno, obchodni firma, adresa sidla a identifikacni Cislo osoby, bylo-li pfidéleno, osoby
opravnéné k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostfedi, je-li fyzickou
osobou opravnénou k podnikani, nebo jeji nazev nebo obchodni firma, adresa sidla a
identifikacni Cislo osoby, bylo-li pfidéleno, je-li osobou pravnickou,

b) geneticky modifikovany organismus, pro ktery bylo povoleni uzivateli udéleno, nebo
skupina organismu uvedena v oznameni nebo v hodnoceni rizika pfedlozeném podle
§ 16a odst. 4,

c) datum vzniku opravnéni k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostredi,

a vzniklo-li toto opravnéni na zakladé povoleni, doba platnosti povoleni.

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

(7) Ministerstvo je povinno zapsat Udaje podle odstavct 3, 5 a 6 do registru
povolenych geneticky modifikovanych organismu a registru uzivatell nejpozdéji ve Ihuté 15
dnd ode dne pravni moci rozhodnuti o udéleni nebo zméné povoleni, popfipadé ode dne
vzniku opravnéni k uzavienému nakladani na zakladé oznameni podle § 16 odst. 3 nebo § 16a
odst. 5 nebo na zakladé hodnoceni rizika pfedloZzeného podle § 16a odst. 4.

(8) Ministerstvo je povinno vyznaclit v registru povolenych geneticky
14
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modifikovanych organismu a registru uzivatelll datum zaniku opravnéni (§ 13) nejpozdéji do
15 dnu ode dne pravni moci rozhodnuti o zruSeni povoleni nebo ode dne, kdy se dozvédélo o
tom, Ze opravnéni zaniklo.

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

(10)  Registr povolenych geneticky modifikovanych organismu a registr uzivatell se
zvefejiiuje podle § 10 pism. b).

CAST CTVRTA
UVADENI NA TRH

* % %

HLAVA I
RIiZENi O ZAPISU DO SEZNAMU PRO UVADENI NA TRH

* % %

§ 24a

(1) Ministerstvo bezodkladné po obdrzeni zadosti poskytne shrnuti obsahu Zadosti
podle § 5 odst. 45 Komisi a pfisluSnym organim c¢lenskych statl. Kopii uplné zadosti
ministerstvo poskytne Komisi nejpozdéji soucasné s hodnotici zpravou podle odstavce 2.

(2) S pfihlédnutim ke stanoviskiim dotéenych ministerstev vypracuje ministerstvo
do 90 dnl ode dne obdrzeni zadosti hodnotici zpravu a za$le ji v této Ih(ité zadateli a dotéenym
ministerstviim. Do Ihdty 90 dnu se nezapocitava doba, po kterou ministerstvo ¢eka na
informace od Zadatele podle § 5 odst. 3-rebo-5-4 nebo 6. Ministerstvo hodnotici zpravu
zvefejni na svych internetovych strankach. V hodnotici zpravé musi byt uvedeno, ze

a) geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt mize byt uveden na trh a
za jakych podminek, nebo

b) geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt nemuze byt uveden na trh.

(3) V pfipadé podle odstavce 2 pism. a) ministerstvo za$le hodnotici zpravu ve
lhaté 90 dnd od obdrzeni zadosti téz Komisi. V pfipadé podle odstavce 2 pism. b) zaSle
ministerstvo hodnotici zpravu Komisi nejpozdéji do 105 dnl od obdrzeni zadosti. Pro pocitani
lhaty se pouzije ustanoveni odstavce 2 véty druhé.

(4) Jestlize si Komise nebo pfislusny organ ¢lenského statu ve Ihité 60 dnl ode
dne, kdy byla hodnotici zprava rozeslana Komisi, vyzada dal3i informace nebo pfedlozi
pfipominky anebo odlvodnéné vyhrady k uvedeni dotéeného geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu na trh, ministerstvo takové informace poskytne
a pfipominky nebo vyhrady s Komisi nebo pfislusSnym organem Clenského statu projedna do
45 dnl od uplynuti této IhGty.

(5) Ministerstvo je opravnéno vyzadat si na zakladé zadosti, pfipominek nebo
vyhrad pfedloZzenych podle odstavce 4 od Zadatele dalSi informace. V takovém pfipadé se
doba, po kterou se ¢eka na odpovéd od Zzadatele, nezapocitava do lhaty 45 dnlG podle
odstavce 4.

(6) Jestlize v pfipadé podle odstavce 2 pism. a) Komise nepfedlozi ministerstvu ve
lhaté 60 dnu podle odstavce 4 zadné odlvodnéné pfipominky nebo vyhrady anebo jestlize
bylo dosaZzeno shody ve |huté 45 dnu podle odstavce 4, ministerstvo rozhodne o provedeni
zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh. Ministerstvo o tomto rozhodnuti do 30 dnl od jeho
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vydani informuje Komisi a pfislusné organy ¢lenskych stat.

(7) Pokud nebylo dosazeno shody ve Ih(té 45 dnu podle odstavce 4, ministerstvo
v souladu s vysledkem postupu stanoveného pro tyto pfipady pravem Evropské unie do 30
dnd od oznameni jeho vysledkl rozhodne o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh
nebo o zamitnuti zadosti a o tomto rozhodnuti informuje Komisi a pfislusné organy ¢lenskych
statd. Do lhaty 45 dnl se nezapocitava doba, po kterou se ¢eka na odpovéd od Zadatele podle
odstavce 5.

CAST OSMA
USTANOVENiIi PRECHODNA A ZAVERECNA

* % %

§ 38
Ministerstvo stanovi provadécim pravnim predpisem
a) nalezitosti shrnuti obsahu Zadosti podle § 5 odst. 4-5,
b) nalezitosti a postupy hodnoceni rizika podle § 7 odst. 6,
c) prahovou hranici vyskytu pfimési podle § 11 odst. 4,
d) pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatreni v pfipadé uzavieného nakladani
podle § 15 odst. 2,
e) vzory oznameni o uzavieném nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika a Zadosti
o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani tfeti nebo Ctvrté kategorie rizika podle § 16
odst. 6,
f) vzor hodnoceni rizika pro uzaviené nakladani prvni kategorie rizika podle § 16a odst. 4,
g) vzor zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi podle § 17 odst. 3,
h) zpusob a rozsah vedeni dokumentace podle § 19 pism. b),
i) vzor havarijniho planu podle § 20 odst. 4 a rozsah ministerstvem zvefejnénych

informaci o havarijnim planu podle § 20 odst. 5,
i) vzor zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh podle § 24 odst. 3,

k) nalezitosti hodnotici zpravy podle § 24b odst. 7.

* % %
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