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Uvod

Genetické modifikace patk nejzha¥jSim témalm dnesni doby, zajimajici nejen odborniky,
ale téZz nevladni organizace,iggmost a zptn¢ i politiky. Na jedné strahznamenaji znany
piinos zejména v oblasti mediciny a novyctelinych postufy v oblasti pimyslové vyroby,
pii zajifovani dostatého mnozstvi a bezf®osti potravin, a dokonce ifipochrarg
Zivotniho prostedi snizovanim spigby pesticid a dalSich chemikalii, narékna rozlohu
pudy potebnou pro produkci potraviti spofeby energie. Na druhé steavSak vzbuzujiadu
etickych, environmentalnich, sociédlnich i zdravoltniobav. [ivodem je pedevSim
skute&nost, Ze se jedna o nové technologie, s dosud tadog prokazanymi dsledky jejich
pouzivani, pedevSim v dlouhodobém horizontu.

Z téchto divoda vyspslé staty, zejména evropskeé i Evropske spabstvi gijaly legislativni
opateni upravujici rozvoj a zachazeni s vysledky modariiotechniologii. \fadk zemi
vSak takovato op#ni chybi, vrozvojovych zemichiq@evSim zdvodu nedostatku
finanénich prostedki na jejich uplatovani a v dsledku nedostateych odbornych kapacit.
Porevadz vSak v dneSnim globalizovanéngt§wdochazi ke zrimym presurim pres hranice
stafi, a to i na velké vzdalenosti, néae byt biologickd bezgaost zaji&na bez spolaého
usili a koordinace mezi staty a vyZadig8eni i na mezinarodni Urovni.

Nasledujici kapitoly podavajirehled o op&enich gijatych na vSech zmémych stupnich ve
vztahu kCeské republice.



I. Mezinarodni jednani a pfijata opatieni

Jednani o mezinarodnich pravidlech a pr&mavazném dokumentu

Jednani s ohledem na biologickou be&rst se rozvinula od druhé poloviny osmdesatych let
dvacatého stoleti. V r. 1985 byla vytena neformalni pracovni skupina sloZzena ze zastupc
nékolika mezinarodnich organizaci OSN — UNIDO, UNBRHO a pozdji i FAO, ktera
vypracovala prvni, pra¥nnezdvazné dokumenty pro zachazeni s genetickyfikmaanymi
organismy, a sice UNIDO Voluntary Code of Condumtthe Release of Organisms into the
Environment (1992), OECD Safety Considerations Bastechnology (1992) a FAO Draft
Code for Conduct on Biotechnology (1993). Této kyage dotkla i Konference OSN o
Zivotnim prostedi a rozvoji (UNCED — United Nations Conference Bmvironment and
Development, Rio de Janeiro, 1992), kter&ijafem programovém dokumentu - Ageriil,
kapitole 16 (4) vyzyva k vypracovani be#pestnich postupv oblasti biotechnologii,detns
zvazeni pdeby gijmout mezinarodni smlouvu pro tuto oblast, jakoj@vre zavazny
dokument. V navaznosti na tyto kroky byly vramcNEP z iniciativy Velké Britanie a
Nizozemska vypracovany technické &mice, které UNEP vydal vr. 1995 pod ndzvem
International Technical Guidelines for Safety imt&ichnology.

Pri Konferenci OSN o Zivotnim prastdi a rozvoji v Riu byly poprvé vystaveny k podpisu
dvé vyznamné mezinarodni Umluvy - Umluva o & klimatu (UN FCCC) a Umluva o
biologické rozmanitosti (CBD). Druh&a z nichfijpta 22. ke¥tna 1992 v Nairobi, se stala
hlavnim ramcem pro dal3i mezinarodni jednani oobjické bezpénosti. Tato Umluva
vstoupila v platnost v historicky kratké dobdne 29. prosince 1993, poté, co ji ratifikovalo
30 stai. (Ceska republika podepsala UmluvuBrvna 1992 v Rio de Janeiru, vliada schvalila
jeji prijeti jes& v cervnu 2003; ratifikani listiny byly uloZeny 3. prosince 200%)anek 8 (g)
Umluvy vyzyva Kk pijeti opateni kregulaci rizik spojenych s zivymi modifikovyami
organismy. Za ktovy je vtomto smru povazovarclanek 19 (3), ktery mluvi o piehs
prijeti protokolu k Umlu¥, jeZz by stanovil zavazné postumylanek 28 pak dava smluvnim
stranam mandat obetk prijeti protokofi k Umluw.

Podret k zahdjeni jednani o protokolu vzesSel z druhémsedani Konference smluvnich stran
Umluvy o biologické rozmanitosti (Jakarta, Indomésb.-17.11.1995), a to na zakdad
Rozhodnuti 1I/5. Ustavena byla pracovni skupina Ipimogickou bezp&nost, jeZ na svych
Sesti zasedanich v obdobi 1996 — 1999 pod vedeninV.DKoestera (Dansko) projednala
zasady a navrh textu protokolu. Na posledni zasetirazalo zvlastni zasedani Konference
smluvnich stran Umluvy (Cartagena, Kolumbie, 1422¥999), které o piijmout protokol,
avSak pro rozdilnost naZok tomuto ijeti nedoSlo. Resto vSak Cartagena dalé@3pimu
protokolu nazev. Na jednani v Cartagemavéazaly d¥ neformalni konzultace v r. 1999.
Protokol byl pak fijat po slozitych jednanich na odemém zvlastnim zasedani Konference
smluvnich stran ¢asnych rannich hodinach dne 29. ledna 2000 v kagad#lontrealu pod
nazvemCartagensky protokol o biologické bezpesti (CPB) Fxijeti dopomohl i neusfch
ministerské konference &wvé obchodni organizace (WTO) vr. 1999 v Seattleba’
puvodni snahou bylo pditlit jednani o biotechnologiich pravigh WTO.

Poprvé byl Cartagensky protokol otem k podpisu na patém zasedani Konference smluvnich
stran Umluvy o biologické rozmanitosti véwu r. 2000 v Nairobi, kde ho podepsalo 68
smluvnich stran Umluvy, detre Ceské republiky. Jeho vstup v platnost v3ak vyZzadeea
srovnani s jinymi mezinarodnimi smlouvami vysokyc¢gto— 50 ratifikaci,éehoz bylo
dosazeno po vice nefeth letech, a Protokol vstoupil v platnost az 14&i 2003.Ceskéa



republika se stala smluvni stranou Protokolu jiEjru r. 2001 a Protokol pro ni vstoupil
v platnost uvedeného 11.1z2003.

Bezprostedre po gijeti CPB v Montrealu byl ustaven Mezivliadni vybpro Cartagensky
protokol (ICCP), jehoz hlavnim Ukolem byieSit otazky souvisejici s ginim Protokolu po
jeho vstup v platnost ariprava prvniho zasedani smluvnich stran. Pracoragram ICCP
byl schvalen patym zasedanim Konference smluvrifein £/ mluvy o biologické rozmanitosti
v kvétnu r. 2000 a sstené ukoly byly projednavany n#eth zasedanich ICCP: v prosinci
2000 (Montpellier),fijnu 2001 (Nairobi) a v dubnu 2002 (Haag). Jedrsmisousedila na
zélezitosti, které byly f@dnttem jednani prvniho zasedani smluvnich stran a &wthn
sttedredobého pracovniho planu, jez byinbyt naphovan po vstupu Protokolu v platnost,
mezi druhym a patym zasedanim smluvnich stran.

Prvni zasedani Konference smluvnich stran Umluwyotogické rozmanitosti slouzici jako
zasedani smluvnich stran Cartagenského protokblalogické bezpéosti se uskutmilo ve
dnech 23.-27. Unora 2004 v Kuala Lumpur, Malajbiezprostedre po sedmém zasedani
Konference smluvnich stran Umluvy. Projednavalom#gja otazky vygny informaci a
souvisejici zalezitosti (nakladani s geneticky rfikovanymi organismy, fepravu, baleni,
ozna&ovani Zivych modifikovanych organismaj.), dodrZzovani zavagk odpo¥dnost a
odSkodrni, krome otazek finagniho zajis¢ni, sledovani pleni zavazk, cinnosti
sekretariatu a sdredobého pracovniho programu.

Cartagensky protokol o biologické bezesti — charakteristika a vyplyvajici zavazky

Cilem Protokolu je zajistit ochranu a be&pest @i zachazeni, vyuzivani agnosu Zivych
modifikovanych organisiy které jsou vysledkem modernich biotechnologiiterék mohou
mit negiznivy vliv na ochranu a vyuzivani biologické rozmtasti. Protokol je za®ten
piedevSim na ignos Zivych modifikovanych organisnpies hranice stat Ma ochraovat
zejména zew) kde dosud chybi vlastni vnitrostatni pravriedpisy v oblasti Zivych
modifikovanych organisin Protokol gitom respektuje suverénni prava jednotlivych istat
Nebrani pijeti prisrejSich opatteni na narodni urovni, pokud tato djeai jsou v souladu s cili
a opatenimi Protokolu a v souladu se z&vazky vyplyvajicimostatnich mezinarodnich
smluv. Protokol se nevztahuje nd@eghranini pohyb Zzivych modifikovanych organism
uréenych pro farmaceutickécély, s odkazem ndeSeni této problematiky v ramci jinych
mezinarodnich smluv a organizadieg@evsim S&tove zdravotnické organizace (WHO).

Protokol ma charakter mezinarodniho pr&waavazného dokumentuiddtoze se vztahuje
k Umluvé o biologické rozmanitosti a musi s ni byt obsahaézan, je dokumentem
samostatnym, vyZadujicim tudiz i samostatny raifik proces. Jeho smluvni stranou se vSak
muze stat pouze smluvni strana Umluvy o biologickenranitosti.

Pri vyjednavani Cartagenského protokolu bylebaireSitiadu kontroversnich zalezitosti, jez
vyzadovaly dlouha jednani a kompromigaeseni. K nim pdit predevsim princip fedkzné
opatrnosti, na#mz je cely Protokol postaven, dale otazky lidskétiavi a vazba na obchod,
jeho pravidla a vztah ke &ové obchodni organizaci (WTO).

Princip fedk®Zzné opatrnosti je charakteristicky pro environmkmténezinarodni smlouvy i
zakony vnitrostatni, neuplatje se zpravidla v pravnich norméch zaemych do jinych sfér
¢innosti. Jeho uplatmi vyZzaduje vyuzivani specifickych postipakymi jsou analyzy a



odhady rizika, posuzovani viivurcitych ¢innosti na zivotni prostdi, potencionalnich vliv
planovanych aktivit apod., na jejichz zaldadavisi vydani rozhodnuti o schvalesi
zamitnuti planovaného z&mi. Je uplatovan v situacich, kdy chybisgecké dkazy a jistota.
Tento princip je upld@iovan od sedmdesatych let dvacatého stoleti a dremiio ®kolika
mezinarodnich smluv vztahujicich se k Zivotnimusgieali, ale ifady vnitrostatnich pravnich
piedpisi. Do SirSiho potsdomi se dostal prastdnictvim jeho uplatnmi v Deklaraci z Ria
(Princip 15), z&retném dokumentu Konference OSN o Zivotnim pexdita rozvoji (Rio de
Janeiro, 1992).

Zahrnuti aspektu lidského zdravi do Protokolu sdosprednttem cetnych diskusi ib
projednavani textu. Vysledné kompromige$eni vedlo ke zmince o vlivu na lidské zdravi na
nékolika mistech textu, detre ¢lanku 4 o oblasti isobnosti, ktery uvadi, Ze Protokol se tyka
Zivych modifikovanych organisin které mohou mit vliv na zachovéani a udrzitelnéaryani
biologické rozmanitosti, se zohletiim rizik pro lidské zdravi. Tato formulace maipgv
pavod vélanku 8 (g) Umluvy o biologické rozmanitosti, ktergvrez zada smluvni strany
Umluvy piihlédnout k rizikim pro lidské zdravi.

Klicovou se stala otazka vztahu Cartagenského proto&okésad zdho vyplyvajicich

k dohodam v rdmci Stové obchodni organizace. Z obchodnich dohod vgjiypro ¢lenské
staty WTO utité zavazky, jez nesmi napomezovat dovoz. Jedna seéegevSim o
VSeobecnou dohodu o tarifech a obchodu z r. 199G, Dohodu o uplaténi sanitarnich a
fytosanitarnich op&tnich¢i Dohodu o technickychipkazkach obchodu. tezita je proto
otazka kompatibility Cartagenského protokolu a aafttich dohod pro staty, jez jsou
smluvnimi stranami obou skupin smluv. Tato zalestitoyla po slozitych diskusich ¥gena
diplomatickou formulaci v preambuli Protokolu, ke uvadi, Zze smlouvy uzavirané v oblasti
obchodu a Zivotniho prasdi by se my vzajemré podporovat s cilem dosahnout
udrzitelného rozvoje, Protokol nesmi byt vykladdtom smyslu, Ze vyvola z&nu v pravech

a povinnostech stran jakékoli stavajici mezinaramiouvy, a zejména, Zze preambule nema
za cil podidit (Cartagensky) protokol jinym mezindrodnim sovém.

(Cesky text Cartagenského protokolu o biologické b&zpsti a Umluvy o biologické
rozmanitosti viz Roudna M., 2003.)

Informacdni systémBCH)

Predpokladem zaji8hi biologické bezpmosti a UspdSného plini Protokolu je vyrmina
informaci mezi jednotlivymi staty. Pro tytoc&ly byl vytvaren Inform&ni systém pro
Cartagensky protokol (Biosafety Clearing House —HBCa to jako samostatny systém,
odckleny od Informéniho systému Umluvy o biologické rozmanitosti, sfgavovany roviz
sekretariatem Umluvy v Montrealu. Podfénku 20 (1) Cartagenského protokolu jeelém
informaniho systému:
e umoznit vyménu wdeckych a technickych informaci, informaci o legfisinich
opatenich, jakoz i zkuSenosti s Zivymi modifikovanymganismy;
* pomoci smluvnim stranam fip pinéni Cartagenského protokolu, zejména
s pihlédnutim k patebam rozvojovych zemi a sia grechodnou ekonomikou, jakoz
i staf, jez jsou centry biologické rozmanitosti.
Podle ¢lanku 20 (3)jsou smluvni strany povinny poskytopabstednictvim informaniho
systému nasledujici udaje souvisejicich gmlm Protokolu:
* seznam platnych zakanvyhlasek, néizeni a srérnic;



» seznam bilateralnich, regionalnich a mnohostransgdayv (dleclanku 14);
* rozhodnuti o dovozu nebo uviolvani Zzivych modifikovanych organism
» prehledy provedenych odhadizik.

Vyznamna je uloha inforntaiho systému zejména pokud jde o Zivé modifikovanganismy
urcené k pimému vyuziti jako potravina nebo krmivofipadreé k dalSimu zpracovani.
Prostednictvim inform&niho systému maji smluvni strany mozZnost seznangit s
s pouzivanim Zzivych modifikovanych organisrpro dané &ely, o jejich potencionalnim
pieshraninim pohybu a o pravnichigdpisech jednotlivych stiit vztahujicich se na dovoz
téchto zivych modifikovanych organigminformani systém je dlezity pro staty, kde dosud
chybi vnitrostatni regutmi mechanismy, nelfoprostednictvim tohoto systému mohou
pozadovat oznameni o prvnim importu Zivych modWdoych organisiin urcenych

k piimému vyuZziti jako potravina nebo krmivo na jejichemi, jakoZ i provedeni hodnoceni
rizika pred timto dovozem.

Krom¢ vySe uvedenych povinnych informaci je mozno zishasdilet progednictvim
informaniho systému téz informace o moznostech aepach odborného védvani, o
souvisejicich projektech a iniciativach, o seznaptisluSnych odbornik i o odborné
literature.

Staty, které nejsou smluvnimi stranami Protokadouj vyzyvany k poskytovanitiglusnych
informaci do systému, didanku 24 (2). Informace dostupné piesinictvim informaniho
systému nejsou povazovany Zav&né¢i utajovane.

Technicky je informéni systém koncipovan tak, aby umo¥al jak hledani Zadoucich
informaci, tak jejich pedavani do centraini databaze. Webova stranka sahotbat udaje ve
vSech Sesti jazycich OSN. Pokud dany stat nema osbZiektronického vybaveni, tie
zasilat udaje poStou sekretariatu.

Adresa:http://bch.biodiv.org

Mezinarodni spoluprace a koordina@@nnosti

Cartagensky protokol o biologické be#Zpesti je provazan &nnosti rekterych
mezinarodnich organizaci a progrfanPati k nim zejména Program OSN pro Zivotni
prostedi (UNEP), UNIDO a FAO, detné nekterych specializovanych orgara smluv FAO
(zejm. Mezinarodni umluva na ochranu rostlin - in&tional Plant Protection Convention,
IPPC, Mezinarodni smlouva o rostlinnych genetickgdnojich pro vyZzivu a ze&lélstvi —
International Treaty on Plant Genetic Resource$-tmd and Agriculture, ITPGR, Vybor pro
rybastvi, Mezinarodni fad pro epizoony - Office International des EpizestiOIE), dale
Swétova zdravotnicka organizace (WHO , haodex Alimentarius, zpracovany spiieu
komisi WHO a FAO), Organizace pro hospisié&u spolupraci a rozvoj (OECD) a Evropska
hospodéska komise (EHK, Economic Commission for Europe).

Ze smluv pijatych v ramci EHK je vyznamna zejmémimluva o gistupu k informacim,
Ucasti veejnosti na rozhodovani aristupu k pravni ochrah v zalezitostech Zivotniho
prostedi (Aarhuska Gmluvapiijata nactvrté ministerské konferenci EHK ,Zivotni prosti
pro Evropu® v r. 1998 v danském Aarhustiefi hlavnimi pilfi této Umluvy, obsazenymi jiz
Vv jejim nazvu, jsou: pravo na informace o Zivotrgrostedi, (€ast véejnosti na rozhodovani
a pistup k pravni ochran Tato Umluva nezahrnuje vé zalezitosti Zivotniho prosdi,



ale i lidska prava. Zahrnuje zodpgomost a transparentnost postupu vladnich drgéidi
verejnosti. Zalezitosti geneticky modifikovanych orgemi se dotykaclanek 6, zejm.
paragraf 11, a daldanek 9, paragraf 2, které pozadufijgti prislusného zédkonodarstvi na
arovni jednotlivych stdi. Na prvnim zasedani Konference smluvnich straméské Umluvy
(Lucca, Itélie, rijen 2002) byly pjaty ,Smérnice o fistupu k informacim, dasti vetejnosti a
pristupu k pravni ochra&n v zalezitostech geneticky modifikovanych organismTyto
Smernice zahrnuji $&ji problematiku genetickych modifikaci nez samoti@luva (\etrg
uzaweneho nakladani s GMOs digtupu k pravni ochra&) nemaji vSak prawnzavazny
charakter. Na prvnim zasedani Konference smluvsiciin byla proto ustavena Pracovni
skupina pro geneticky modifikované organismy, kigyka povirena prozkoumanim moznosti
piijeti pravre zdvazného dokumentu pro oblast geneticky modifikgeh organisiin v ramci
Aarhuské umluvy a fedlozenim gslusného navrhu pro druhé zasedani Konference
smluvnich stran v r. 2005,demuz by ndla dosgt celkemdétyti jednani skupiny do konce r.
2004. Evropska unie adaziuje vyznam platné legislativy ES a Cartagenskétuiogolu,
jakoZto hlavniho mezindrodniho pré&vnzavazného nastrojem v oblasti geneticky
modifikovanych organisin

Mezinarodni podpora, projekty a programy

Pro uspSné plrni Cartagenského protokolu je nezldytmutna nejen samotnd mezinarodni
spoluprace, ale téz propojeni se systémy k 2aji&tiologické bezp@osti uvnit jednotlivych
stafi. V této souvislosti je wezita spoluprace rozvinutych zemi s @érozvinutymi a
rozvojovymi, zakotvena wlanku 22 Cartagenského protokolu. Tato spolupraeetyka
vzklavani a vychovy odbornik jakoZz i budovani institucionalniho zazemi v rgpvych
zemich, zejména nejmé&mnozvinutych a malych ostrovnich stafféto vyzvy se chopil UNEP
a ve spolupréci s Globalnim fondem Zivotniho et (Global Environment Facility — GEF)
vyhlasil projekty na rozvoj fislusnych kapacit, v souladu se strategii Rady @Ej&atou

v listopadu 2000, ktera pro tyt@€ly schvalilacastku 39 milioi USD.

V obdobi 1997 — 2000 se uskénd pilotni projekt v 18 vybranych statechznych regiof
na opaiteni pro zajidini biologické bezp@osti (National Biosafety Framework — NBF). Na
zaklad vysledki byl pak véervnu r. 2001 vyhlasen velky projekt, déhoz se postupn
zapojilo es 120 stdit s cilem:
e zpracovani fehledi stavajicich opaeni v daném statu, ktery se k projektippji,
e vytvoreni potebné nové a sladi stavajici legislativy v oblasti Zivych
modifikovanych organisin
* vybudovani informéniho systému a jeho propojeni st@dhi databazi sekretariatu
Umluvy o biologické rozmanitosti pro oblast Cartagieého protokolu (tzv. Biosafety
Clearing House), vatiavani odbornil i informovani SirSi viejnosti,
» posileni subregiondlni a regionalni spoluprdtceymeéne zkusenosti.
Projekt gedpoklada zapojeniaznych sloZzek spotmosti, Wetné soukromého sektoru,
nevladnich organizaci i1 SirSi degnosti. Vychazi ziedpokladu, Ze ugpné plrni
mezinarodnich zavaakneni pouze v rukou statnich orgaale vyZzaduje &innou sodinnost
raznych skupin spotaosti.

Na tento projekt navazuje implemetia faze, prozatim uskutgovana ve forma
demonstranich projekti v 8 vybranych statech, na zalkdadchvaleni sedre velkého
projektu Radou GEF v prosinci 2001. Koncem r. 26084fedpoklada zapojeni dalSich stat
do tohoto projektu, na zakladisgsSného uzateni projektu NBF — prvni faze.



Ceska republika se zapojila do projektu NBF odetvence 2002 do koncédzna 2004. Pro
projekt byl v souladu s pravidly projektu ustave@drddni koordinéni vybor. Vykonnym
organem bylo jmenovano Ministerstvo Zivotniho piedt, které se row podilelo nejétSim
procentem na spolufinancovani ze strafgské republiky. Vramci projektu bylo
zorganizovano 15iznych seminé ¢i kurza, zangfenych na vyrénu informaci a zkuSenosti
a dalSi vzdliavani, «etré jednoho regionalniho semima (Praha, duben 2003) pro staty
vstupujici do Evropské unie. S podporou projektio Qyipraveno a vydano 15 publikaci
(sborniky, tématické ighledy a za&recna zprava v angltiné s ndzvem National Biosafety
Framework for the Czech Republic).



[I. PYfedpisy Evropskych spoléenstvi

Patinaje rokem 1990 vydala E®adu pravnich fedpidi, které ieSi oblast nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy. Tytdeplpisy je mozZno roztit do dvou skupin
podle oblasti Upravy:

a) zandrné uvadni geneticky modifikovanych organisindo Zivotniho prosedi a na trh,

b) uzawené nakladani s geneticky modifikovanymi mikrooigary.

Cilem pravni upravy ES je vyt¥ib jednotny systém oznamovani a povolovani poudivan
GMO v uvedenych oblastechfipdodrZzovani zasad volného pohybu zbozi a spoleprac
¢lenskych stét s Evropskou komisi.

Pouzivani GMO v uzaeném prostoru (uzéené nakladanijeSila smérnice 90/219/EHS, o
uzaw¥eném nakladani s geneticky modifikovanymi mikrooigay, kter4d byla zcela
novelizovana skrnici 98/81/EC. Tato s#émnice definuje zakladni pojmy, klasifikuj&idy
rizika a stanovi poZadavky na notifikace piiarré tidy uzaveného nakladani. Upravuje také
moznost dasti veejnosti v procesu wbvani opraveni k nakladani s GMO a havarijni
planovani. Ke swrnici byly vydany dalSi fedpisy, které stanovi¢které blizSi podminky
hodnoceni rizika a kritéria bezp®sti GMM.

Zameérné uvadni geneticky modifikovanych organisimdo Zivotniho prosedi a na trh
upravovala srrnice 90/220/EHS, ktera byla nahrazena od iifha 2002 srérnici
Evropského Parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dnbi@dna 2001 o zatmém uvohovani
geneticky modifikovanych organigmdo Zivotniho prosedi a o zruSeni simice Rady
90/220/EHS. Nova sénnice je v mnoha sénech @isnsjSi a dikladrejSi nez smirnice z roku
1990. Definuje pojmy v oblasti GMO, poZaduje ustdvearodniho kompetentniho orgénu,
stanovi pozadavky na obsah notifikaci nakladanM©OGvytvai informaini systém k ziskani
dat pro hodnoceni rizika a rozhodovagewe systému konzultaci s kejnosti. Na pvodni
smeérnici 90/220/EHS navazovaly dalSireplpisy, které jsou zahrnuty do nové ésnice
2001/18/ES. Rozhodnuti o uvedeni jednotlivych GM®trh podle srrnice 90/220/EHS
budou po ufité dolE obnovovana podle nové smice. Snérnice @ispiva mimo jiné
k fungovani spokného trhu Evropské unie, a proto jelta pi jeji transpozici klast étaz na
implementaci prava Evropskych spmestvi za podminekilenstvi Ceské republiky
v Evropské unii.

V druhé polovig roku 2003 byla publikovanditnatizeni Evropského parlamentu a Rady

prlmo se dotykajici problematiky nakladani s GMO .nZeske o tyto fedpisy:
nafizeni Evropského parlamentu a Radyl829/2003 ze dne 22.iz&2003, o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech (publikovéhme 18. 10. 2003)

* naizeni Evropského parlamentu a Ratyl1830/2003 ze dne 22.i&003, o zptné
vysledovatelnosti a oztavani geneticky modifikovanych organima zgtné
vysledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z gigcky modifikovanych organisina
0 zmené smernice 2001/18/ES (publikovano dne 18. 10. 2003)

* naizeni Evropského parlamentu a Ragly1946/2003 ze dne 1%Zervence 2003, o
preshraninim pohybu geneticky modifikovanych organisnfpublikovano dne 5. 11.
2003).

Narizeni plati proclenské staty fimo, do narodni legislativy jeeba transponovat pouze

kompetegni a sankni ustanoveni. To bude za oblast nakladani s GMKdI{(w za potraviny

a krmiva) provedeno ipravovanou novelou zakon& 78/2004 Sb., spolu s transpozici

ustanoveni novelizujicich smmici 2001/18/EC.



Natizeni jsou dopléna provadcimi predpisy, kterAd maji zpravidla formu rozhodnuti
Evropské komise nebo Rady. DalSi dokumenty jsouavady jako doporeni komise,
napiklad metodika vzorkovani k detekci GMO. (vigehled pedpig)

Evropska komise povaZzuje tento legislativni sys#ndostatény, nicmér nekteré clenské
staty pozaduji dalSi obetrplatné pedpisy na arovni ES zejména pro oblast koexistence
raiznych systérin zenedélského hospodani a odpo¥dnosti za Skody vigledku
kontaminace zenuélské produkce materialem z GMO.

A. Piehled legislativy ES v oblasti geneticky modifikovaych organismi
(oblast G2)

1. Sn¥rnice 2001/18/EC a souvisejiciiedpisy

¢. predpisu

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/18/EC ze én2l. lfezna 2001 d
32001L0018 | zamérném uvoliiovani geneticky modifikovanych organisni do Zivotniho prostedi a o
2001/18/EC | zrugeni snérnice Rady 90/220/EEC

Directive 2001/18/EC of the European Parliament afnithe Council of 12 March 2001 on the
deliberate release into the environment of genlgticaodified organisms and repealing
Council Directive 90/220/EEC

ObsahCast A: redntt Gpravy, definice pojiiy obecné povinnosti

Cast B: uvohovani do prosedi, krong uvedeni na trh — vyjimka prodéa, autorizani
postup, modifikace a nové informace, konzultacef@movani véejnosti, vynéna informaci
— notifikator,¢lenskeé staty, EK

Cast C: uvadni GMO a produkt obsahujicich GMO na trh — ogtvové pravni pedpisy,
notifikace, hodnotici zprava, autoréré postup, obnoveni souhlasu, podminky souhlasu,
monitoring a nové informace, oztwvani, volny obh a ochranna dolozka, informovani
vefejnosti, divérné informace, ozrg@vani, konzultace sédeckym a etickym vyborem,
vyména informaci a podavani zprav, ze¢na ustanoveni

Priloha IA: Cast 1: techniky genetické modifikace

Cast 2: techniky, které nevedou ke genetické maaifik

Priloha IB:techniky genetické modifikace, na které s@msrice nevztahuje

Priloha II: Zasady pro hodnoceni rizika pro Zivotndgiedi

Priloha Ill: Informace vyZzadované v notifikaci (ptast B i C)

Priloha Il A: jiné GMO nez vyssi rostliny

Priloha IlIB: GM vysSi rostliny

Ptiloha 1V: Dophujici informace pozadovanéiuvadini na trh

Ptiloha V: Kritéria pro uplaténi odliSnych postup(zjednoduSenych)

Ptiloha VI: Pokyny pro vypracovani hodnotici zpravy

Ptiloha VII: Plan monitoringu

Snernice je transponovana zakonem78/2004 Sh., o nakladani s GMO a genetickymi gktyd s @innosti od
25. Ginora 2004, dinnost r’kterych ustanoveni zakona k datu vstgjpudo EU.
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32002D0623
2002/623/EC

Rozhodnuti Komise ze dne 24cervence 2002, kterym se stanovi pokyny dafljici
ptilohu Il smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES o z&mém uvoliovani
geneticky modifikovanych organisn do Zivotniho prostedi a o zruSeni si@rnice Rady
90/220/EHS

Commission Decision of 24 July 2002 establishinglgnce notes supplementing Annex |l

Directive 2001/18/EC of the European Parliament afnithe Council on the deliberate release

into the environment of genetically modified organg and repealing Council Directive

90/220/EEC (Text with EEA relevance)
Podrobr stanovi cile, prvky, vSeobecné zasady a metodolaminoceni rizikauvolrgni
GMO do zivotniho progedi.

Rozhodnuti bude zpracovano jako metodicky pokyn BIABplrno o vyklad a konkrétniFfklady hodnocen
rizik uvadni GMO do Zivotniho pro&di a na trh.

32002D0811
2002/811/EC

Rozhodnuti Rady ze dne 3¥ijna 2002, kterym se stanovi pokyny dogilujici p¥ilohu VII
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES o z&mém uvoliiovani geneticky|
modifikovanych organismi do Zivotniho prostedi a o zruSeni swrnice Rady

90/220/EHS
Council Decision of 3 October 2002 establishingdgnice notes supplementing Annex VIl {

—

Directive 2001/18/EC of the European Parliamentafritte Council on the deliberate release

into the environment of genetically modified organs and repealing Council Directive
90/220/EEC

Provadci pokyny pro monitoring GMO a jejich moznyctiriki po uvedeni na trh.
Obsahuje cile a obecné zasady monitoringu, pogitgcavani planu monitoringu,
metodologii a podavani zprav.

Rozhodnuti bude zpracovano jako metodicky pokyn MlZiplrno o vyklad a konkrétnisfklady /eSen
monitoringu GMO a jejich moznycliiaki pri uvadni do Zivotniho progedi a na trh.

32002D0812
2002/812/EC

Rozhodnuti Rady ze dne 3.fijna 2002, kterym se podle swgrnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES stanovi formuiasouhrnu informaci k uvedeni geneticky
modifikovanych organismi nebo produkti obsahujicich tyto organismy na trh

Council Decision of 3 October 2002 establishingspant to Directive 2001/18/EC of the
European Parliament and of the Council the sumimdoymation format relating to the
placing on the market of genetically modified origams as or in products

Obsahuje formuldsouhrnu informaci notifikace podéésti C smirnice, to jest pro uvashi na
trh. Tento formul&predklada notifikator fislusSnému kompetentnimu organu.

Cast 1 pro GMO nebo produkty obsahujici GMO jiné wai rostliny

Cast 2 pro vyssi rostliny

Rozhodnuti transponovano vyhlasko209/2004 Sb. k zakodu78/2004 Sbh.
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32002D0813 |Rozhodnuti Rady ze dne 3.¥ijna 2002, kterym se podle swirnice Evropského
2002/813/EC  |parlamentu a Rady 2001/18/ES stanovi formula souhrnu informaci obsaZenych
v notifikacich zamérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organisni do zivotniho
prostiedi pro jiné G¢ely nez pro uvedeni na trh

Council Decision of 3 October 2002 establishingspant to Directive 2001/18/EC of the
European Parliament and of the Council, the summatification information format for
notifications concerning the deliberate release the environment of genetically modified
organisms for purposes other than for placing emtlarket

Obsahuje formuldsouhrnu informaci podigsti B snérnice, to jest pro uvaai do Zivotniho
prostedi. Tento formul&pouziji kompetentni organfenskych stét pro (Eely sumarizace
informaci obsazenych v notifikacich podtesti B smirnice a jejich pedani Evropské Komisi.
Cast 1 pro GMO nebo produkty obsahujici GMO jiné wai rostliny
Cast 2 pro vyssi rostliny

Rozhodnuti transponovéno vyhlaSko209/2004 Sh. k zdko@u78/2004 Sb.

32004D0204 | Rozhodnuti Komise, kterym se stanovi podrobna op#éni k vedeni registfi k ukladani
2004/204/EC | informaci o genetickych modifikacich v GMO, ¥izenych podle snirnice Evropského
Parlamentu a Rady 2001/18/EC

Commission Decision laying down detailed arrangeméor the operation of the registers for
recording information on genetic modifications in MGs, provided for in
Directive 2001/18/EC of the European Parliamentafrtie Council.

Podlegl. 31 (2) sndrnice 2001/18/EC EKidi registry k shroma#ovani informaci o
genetickych modifikacich GMO uvedenych na trh. Tigiformace slouzi k detekci a
identifikaci GMO a produkt pti kontrolach po jejich uvedeni na trh.

Registry budou obsahovat informace o ulozeni raef@ieh vzorki GMO, o nukleotidovych
sekvencich nutnych pro identifikaci GMO a jeho postva a metodologii detekce a
identifikace GMO produktu.

Registry budou obsahovat dva soubory dat, jedestupny véejnosti (bez dvérnych Udaij),
druhy pro kompetentni orgamienskych stét, EK a Evropsky fad pro potraviny. Registry
budou ptibézne aktualizovany.

Ptisludné informace vybrané z notifikaci zaSienské staty Komisi spate¢ s hodnotici
zpravou (maximakho dva tydny pozgi). Komise vytvdi jednotny formul§ ktery mize byt
vyplnén notifikdtorem a spravnost potvrzena kompetentiigBxdem. Aktualizované informac
musi kompetentnitady poskytovat Komisi a ta je zapiSe do redistr

D

2003/701/EC | Rozhodnuti Komise, kterym se stanovi podle Sémice 2001/18/EC Evropského
32003D0701 | Parlamentu a Rady formula* pro uvadéni vysledki uvolnéni geneticky modifikovanych
vySSich rostlin do Zivotniho prostedi pro jiné Géely nez je uvedeni na trh

Commission Decision establishing pursuant to Divec2001/18/EC of the European
Parliament and of the Council a format for the prgation of the result of deliberate releas
into the environment of genetically modified higlpéeints for purposes other than for placing
on the market

Formul&e, které vypiuje notifikator, slouzi k informovani kompetentnifadi o vysledcich
polnich pokug s GM zenddglskymi plodinami. Formule se pouZiji jak pro kogaou zpravu
0 pokusech, tak pro zpravu (zpravy) o naslednémitoramgu.

11°

2003/556/EC | Doporuéeni Evropské komise ze dne 23.7.2003 tykajici setodickych pokynii pro
vytvareni narodnich strategii a optimalnich postup k zajiSténi koexistence geneticky
modifikovanych zemédélskych plodin s konverénim a ekologickym zensdélstvim
Commission Recommendation of 23 July 2003 on gindslfor the development of nationa|
strategies and best practices to ensure the cergesbf genetically modified crops with
conventional and organic farming

Rozhodnuti Komise o uvadni jednotlivych GMO na trh

393D0572 Rozhodnuti Komise ze dne 1%ijna 1993, tykajici se uvedeni na trh produktu
93/572/EEC obsahujiciho geneticky modifikované organismy podlélanku 13 Snernice Rady
90/220/EEC

veterinarni vakcina - virus vakcinie (kravskychtoei&) modifikovany na &innost proti
vztekling, podavana liskam
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394D0385

Rozhodnuti Komise ze dne &ervna 1994 tykajici se uvedeni na trh produktu

94/385/EC skladajiciho se z geneticky modifikovaného organismm- semen tabaku odédy ITB 1000
OX, odolné proti herbicidu, podleélanku 13 Snérnice Rady 90/220/EEC

294D0505 Rozhodnuti Komise z 18&ervence 1994, kterym se #¥mi Rozhodnuti z 18. prosince 1992

94/505/EC tykajici se uvadéni na trh produktu, obsahujiciho geneticky modifikorany organismus,
Zivou vakcinu Nobi-Porvac Aujeszky (gl, tk) podleélanku 13 Snmérnice Rady
90/220/EEC

396D0158 Rozhodnuti Komise ze dne 6. Gnora 1996, tykajici ssvadéni na trh produktu,

96/158/EC skladajiciho se z geneticky modifikovaného organismm osiva hybridni ¥epky (Brassica
napus L. oleifera Metzg. MS1Bn x RF1Bn) tolerantnk herbicidu, podle Snérnice Rady
90/220/EEC

396D0281 Rozhodnuti Komise ze dne 3. dubna 1996, tykajici seadéni na trh geneticky

96/281/EC modifikovanych sojovych bohi (Glycine max L.) se zvySenou toleranci k herbicidu
glyfoséatu podle Snérnice Rady 90/220/EEC

396D0424 Rozhodnuti Komise ze dne 20. kitna 1996, tykajici se uvadni na trh geneticky

96/424/EC modifikované sterilni ¢éekanky (Cichorium intybus L.), sé&astenou toleranci k
herbicidnimu glufosindtu amonnému podle Srérnice Rady 90/220/EEC

397D0098 Rozhodnuti Komise ze dne 23. ledna 1997, tykajicé sivadni na trh geneticky

97/98/EC modifikované kukufice (Zea mays L.) s kombinovanou modifikaci pro inskticidni
vlastnosti, které ji propiijuje gen pro Bt-endotoxin a zvySenou toleranci k héicidnimu
glufosinatu amonnému podle Srérnice Rady 90/220/EEC

397D0392 Rozhodnuti Komise ze dne &ervna 1997, tykajici se uvedeni na trh geneticky

97/392/EC modifikované Fepky olejné (Brassica napus L. oleifera Metzg. MSRF1) podle
Smérnice Rady 90/220/EEC tolerantni k herbicidu glufo;yatu amonnému

397D0393 Rozhodnuti Komise ze dne &ervna 1997, tykajici se uvedeni na trh geneticky

97/393/EC modifikované Fepky olejné (Brassica napus L. oleifera Metzg. MSRF2) podle
Smérnice Rady 90/220/EEC tolerantni k herbicidu glufo;yatu amonnému

397D0549 Rozhodnuti Komise ze dne 14&ervna 1997, tykajici se uvedeni na trh testu T102

97/549/EC (Streptococcus termophylus) podle S#tnice Rady 90/220/EEC
test na stanoveni rezidui antibiotik v mléce

398D0291 Rozhodnuti Komise ze dne 22. dubna 1998, tykajicé sivedeni na trh geneticky

98/291/EC modifikované jarni ¥epky olejné (Brassica napus L. ssp. oleifera) pod&mérnice Rady
90/220/EEC
schvaleni pro dovoz a zpracovani

398D0292 Rozhodnuti Komise ze dne 22. dubna 1998, tykajicé sivedeni na trh geneticky

98/292/EC modifikované kukufice (Zea mays L., linie Bt-11) podle Si#mnice Rady 90/220/EEC
kukurice rezistentni &i zavijeti kukuricnému a tolerantnit¢i glufosinatu amonnému,
rozhodnuti se vztahuje na dovoz, nikalsgvani

398D0293 Rozhodnuti Komise ze dne 22. dubna 1998, tykajicé sivedeni na trh geneticky

98/293/EC modifikované kukurice (Zea mays L., linie T25) podle S#tnice Rady 90/220/EEC
tolerantni wici herbicidu glufosinatu amonnému, présfovani

398D0294 Rozhodnuti Komise ze dne 22. dubna 1998, tykajicé sivedeni na trh geneticky

98/294/EC modifikované kukurice (Zea mays L., linie MON 810) podle Simnice Rady 90/220/EEC

kukurice rezistentni &i zavijedi kukutficnému, pro pstovani
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2. Sn¥rnice 90/219/EEC a souvisejicifedpisy

¢. predpisu
390L0219 Smérnice Rady ze dne 23.dubna 1990 o uzéeném nakladani s geneticky
90/219/EEC modifikovanymi mikroorganismy
novelizovana S#rnici 98/81/EC
398L0081 Smérnice Rady ze dne 26Fijna 1998, kterou se nini Smérnice 90/219/EEC o uzaveném
98/81/EC nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy

Council Directive 98/81/EC of 26 October 1998 amegdDirective 90/219/EEC on th
contained use of genetically modified micro-orgarss

Obsah: definice pojiy vyjmuti rekterych GMM z platnosti Stmnice, hodnoceni uzéemého
zachézeni, klasifikace #dly rizika, notifikace protzné tidy, kompetentni organ,
poskytovani souhlasu, nové informace, moznost Ktanzi véejnosti, havarijni plan,
informace o havériich, vy#na informaci, dvérné informace, fjeti Prilohy II, vybor
zastupé ¢lenskych zemi, postup schvalovani v Ebjgpi prisl. zakor

Priloha | :Cast A - techniky genetické modifikace

Priloha | :Cast B - techniky, které nevedou ke GM

Priloha Il : Cast A - techniky, vedouci ke GMM, které jsou vyjynae Snérnice

Cast B: kritéria, stanovujici bezgeost GMM (bude fijato do 5.12.2000)

Cast C: typy GMM, které spliji kritéria uvedena vasti B (bude fjato navazs na B)
Priloha Il : principy hodnoceni uzéeného zachazeni (hodnoceni vedouci ke klasifikaci ¢
trid)

Ptiloha IV : pozadavky na uzéeni v zavislosti naitdé

Ptiloha V : informace pozadované pro notifikaci jetingch tiid

Sn¥rnice transponovana zadkonem78/2004 Sb. o nakladani s GMO a genetickymi prydu

32000D0608
2000/608/EC

Rozhodnuti Komise ze dne 27. #42000, které se tyka blizSich nalezitosti a postup
hodnoceni rizika podle Rilohy Il Sm érnice 90/219/EEC o uzafeném nakladani

s geneticky modifikovanymi organismy

Commission Decision of 27 September 2000 concerrilgy guidance notes for ri
assessment outlined in Annex Il of Directive 9®ZHEC on the contained use of genetic
modified micro-organisms

Postup hodnoceni rizika, identifikace nebezyeh viastnosti a moznosti, Ze se Skodlivé
Geinky projevi, vysledek hodnoceni —faaeni doifid uza¥eného nakladani,

potvrzeni adekvatnosti navrhovanych pozadawk uzayeni

5k
ally

Rozhodnuti bude zpracovano jako metodicky pokyn BlABplrno o vyklad a konkrétniFfklady hodnocen
rizik uzaveného nakladani s GMO.

32001D0204
2001/204/EC

Rozhodnuti Rady z 8. fezna 2001, kterym se dogiuje smérnice 90/219/EHS o kritéria
pro stanoveni bezpénosti typt geneticky modifikovanych mikroorganismi pro lidské
zdravi a zivotni prostiredi

Council Decision of 8 March 2001 supplementing Dinee 90/219/EEC as regards the

criteria for establishing the safety, for human Itieand the environment, of types
genetically modified micro-organisms

Smernice 90/219/EEC se nevztahuje na @eaé nakladani sskterymi typy GM
mikroorganisni. Rozhodnuti rady stanovi kritéria, ktera musi 3td mikroorganismy
spliovat.

Transponovanoifilohoud. 2 k zdkonu'. 78/2004 Sb.

of
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Pripravované pedpisy:

Rozhodnuti Komise, kterym se stanovi provaéti pokyny dophiujici ¢ast B péilohy 1l smérnice Rady
90/219/EC o uzaveném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorgaismy

Commission Decision establishing guidance noteglsugenting Part B of Annex Il to Council Directive
90/219/EEC on the contained use of genetically fremtimicro-organisms

Cast B gilohy 1l smernice obsahuije kritéria pro stanoveni bermsti typgi GMM pro lidské zdravi a Zivotni
prostedi (jde o typy GMM, na které se &mice nevztahuje).ifbravovany pedpis stanovi podrobny navod pro
posuzovani, zda GMM vyhovugrto kritériim.

3. NaFizeni a souvisejici pedpisy

¢. predpisu

1829/2003 Narizeni (ES)¢. 1829/2003 Evropského Parlamentu a Rady o geneticknodifikovanych
32003R1829 | potravinach a krmivech

Regulation (EC) No. 1829/2003 of the European Baudint and of the Council on genetical
modified food and feed

y

1830/2003 Narizeni (ES) €. 1830/2003 Evropského Parlamentu a Rady o sleddemosti a
32003R1830 |oznatovani geneticky modifikovanych organismi a sledovatelnosti potravindskych a
krmiva iskych vyrobki z GMO a o znéné smérnice 2001/18/EC

Regulation (EC) No. 1830/2003 of the European Biadint and of the Council concerning
the traceability and labelling of genetically maelf organisms and the traceability of fopd
and feed products produced from genetically modifieganisms and amending Directiye
2001/18/EC

(ozna&ovéani potravin a krmiv vyrobenych z GM@Si ngizeni o GM potravinach a
krmivech)

1946/2003 Narizeni (ES)&. 1946/2003 Evropského Parlamentu a Rady afeshraniénich pohybech
32003R1946 | geneticky modifikovanych organismii

Regulation (EC) No. 1946/2003 of the European Bamdint and of the Council on
transboundary movements of genetically modifiechargms

Prejima do legislativy ES Cartagensky protokol oldgické bezpénosti, ieSi export GMO
do tretich zemi. Otazky dovozu GMO do EU jsou pokrytgstici 2001/18/EC.

Kompeterni ustanoveni bude vloZzeno do zakénad/2004 Sb. fipravovanou novelou.

65/2004 Narizeni Komise, kterym se Ezuje systém vytv&eni a pridélovani jednoznanych
32004R0065 | identifika énich kodi pro geneticky modifikované organismy

Commission Regulation (EC) establishing a systentlie development and assignment| of
unique identifiers for genetically modified organs

Tento fedpis je podminkou dinnosti ndizeni 1830/2003 o sledovatelnosti a danani
GMO. Podle identifikénich kédi bude mozno v registrech GMO vyhledat vSechny ghrsty
informace.

Pripravované predpisy:

Doporuéeni Komise o technickych provadcich pokynech (metodice) vzorkovani a detekce gereky
modifikoovanych organismi a materialu vyrobeného z geneticky modifikovanychorganismia jako
produkt @ nebo jako sowasti produkti, v kontextu nafizeni (ES)¢. 1830/2003

Commisssion Recommendation on technical guidancesémpling and detection of genetically modified
organisms and material produced from geneticallyiffel organisms as or in products in the contet o
Regulation (EC) No 1830/2003
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B. Narizeni ¢. 1829/2003 Evropského parlamentu a Rady z 22. 82003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech

publikovano v Official Journal 18. 10. 2003, L268

Predmet Gpravy:
potraviny a krmiva, ¥etrg jejich slozek
- obsahujici GMO nebo se z nich sestavajici GMO pro pouziti jako potravina),
- vyrobené z GMO, ale jiZ je neobsahujici
nevztahuje se na potraviny a krmiva vyrobena s mdi@®0O (tj. na pouziti enzyfinnebo
jinych pomocnych latek vyrobenych z GMO, na progutirat krmenych GMO)

Principy a cile:

» ochrana zdravi a Zivotniho priedi, ochrana zajispotebitels,

» zajiSéni fungovani vniniho trhu,

* posouzeni bezpeosti (zdravotni nezavadnostifepl uvedenim na trh, pro GM
potraviny se upousti od principu podstatné shody,

* now zavedeno posuzovani / povolovani krmiv vyrobenyc&MO (povolovaci
procedury pro krmiva obsahujici GMO byly zahrnuty stérnice 2001/18/EC), a to
krmiv pro vSechna ziéta, nejen hospotkka,

* jedno povoleni pro pouziti jako potravina nebo kmni musi byt spkna vSechna
kritéria,

» je-li schvalen GMO podle tohoto fizeni, jsou schvéleny i potraviny a krmiva& n
vyrobené,

* navaznost na principy stmice 2001/18/EC (GMO) a naeni 178/2002 (zdravotni
nezavadnost potravin, Evropskiad pro potraviny — European Food Safety Authority
— EFSA),

e ozna&ovani se vztahuje i na potraviny a krmiva vyroben8MO, ktera neobsahuiji
modifikovanou DNA nebo bilkovinu — dstodreni: pravo spdtbitele na informaci o
zpasobu vyroby,

e stanoveni spodni hranice nahodnych a technicky hmtglnych pimési GMO
povolenych pro uvedeni na trh, pod touto hraniaii reutné oznéovat — hranice
0,9 % u jednotlivych slozek,

e prechodné ustanoveni pro stanoveni spodni hraniceodngbh a technicky
nevyhnutelnych imési GMO dosud nepovolenych, ale s kladnym hodnoceiike
— hranice 0,5 %, plati 3 roky od data aplikovatstn@o dubna 2007),

» hodnoceni rizika pro Zivotni prdsti se provadi podle smmice 2001/18/EC,

» produkt obsahujici GMO, ktery je surovinou pro \lyuwopotravin a krmiv, je bito
schvélen podle s#émnice 2001/18/EC nebo je Zadost podana podle tohafaeni a
hodnoceni rizika provedeno podle &mice, v takovém fipact jsou konzultovany
kompetentni organglenskych stét stanovené podle stmice 2001/18/EC,

» v piipade GMO pouzivanych jako osiva provede hodnoceni nizik Zivotni prosedi
kompetentni orgatlenského statu stanoveny podlegsnice 2001/18/EC,

* monitorovani dink GM potravin a krmiv po uvedeni na trh,

* metody vzorkovani, identifikace a detekce navrtigdatel, posuzuje Evropskyail
pro potraviny (EFSA — European Food Safety Autlydyrit

» dfive vydana povoleni pro GM potraviny a krmiva budtile platit, pokud Zadatel
doda v terminu chyjici informace a kontrolni vzorky, jinak budou stay z olhu,
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 bude Z*izen registr povolenych GM potravin a krmiv¢etrg metod detekce a
kontrolnich vzork; udaje, s vyjimkou tvérnych, budou viejre pristupné,

» poskytovani informaci podle Cartagenského protokaotuologické bezp@osti zajisti
Evropska komise,

» konzultace etického vyboru,

» stanoveni pokut a systém kontroly (v pravomibenskych stét),

» vytvoreni referetini laboratde Spolé€enstvi — Joint Research Centre & s@rodnich
laboratdi ,European Network of GMO Laboratories — ENGL",datelé o povoleni
prispéji na hrazeni nakladrefereni laboratde i ENGL v mfe negesahujici vydaje
na validaci deteknich metod,

* revize ndizeni po ziskani zkuSenosti s jeho implementaci.

Postup podavani Zzadosti a vydavani povoleni propGivaviny (obdob#é pro krmiva)
vcetre slozek potravin:
» Zadost se podavé&iplusnému organélenskeho statu
o piislusny orgarglenského statu wdomi EFSA a feda mu Zadost
» EFSA zvéejni souhrn Zadosti
 EFSA do 6 misial vyda stanovisko a zvgini jej
» vefejnost mize zasilat svéipominky Evropské komisi
e pokud se jednd o produkty obsahujici GMO, provepiislusné organglenskych
stati podle smirnice 2001/18/EC hodnoceni rizika pro Zivotni pfedt
* povoleni se vydava na 10 letted uplynutim llity Ize pozadat Evropskou komisi o
jeho prodlouzeni.

Oznaovani GM potravin, obdokikrmiv

Podrobnosti o uvashi informaci na obalech potravin u jednotlivych Zzgk odpovidaji
stavajicim pozadavin legislativyCR, liSit se bude rozsah ozfmvani — vice potravin bude
oznaovano (viz vyse).

U¢innost ndizeni od 7. listopadu 2003
Aplikovatelnost n&zeni od 18. dubna 2004

Implementace rigzeni vCR

Kompetentnim organem k prowvad naizeni vCR bude Ministerstvo ze#dgIstvi.
Ustanoveni tykajici se kompetenci a sankci za pafupovinnosti vyplyvajicich z tohoto
natizeni budou satésti pravniho f@dpisuCR.

Novelizace snirnice 2001/18/EC

Prechodné ustanoveni pro nahodné a technicky newiméuiimési GMO v produktech pro
piimé vyuziti jako potravina nebo krmivo, a to GMOsdd nepovolené, ale s kladnym
hodnocenim rizika — hranice 0,5 %.

Plati 3 roky od data aplikovatelnostifizeni 1829/2003, tj. do dubna 2007.

Opateni pro pedchazeni neamysinéifpmnosti GMO v produktech:

Clenské staty mohouimout odpovidajici op#eni. Evropska komise shroméazdi informace a
vytvori provadci pokyny pro koexistencitiznych zgisohi zenmédélského hospodani (s
pouzitim GMO, konvetni a ekologické).
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C. Narizeni ¢ 1830/2003 Evropského Parlamentu a Rady o sledoe#tosti a
oznatovani geneticky modifikovanych organisni a o sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organisni a o zn&né smérnice 2001/18/EC

publikovano v Official Journal 18. 10. 2003, L268

Prednmet Upravy
Narizeni stanovi poZzadavky na:
- sledovatelnost a ozéavani GMO uvedenych na trh v EU
- sledovatelnost potravin a krmiv vyrobenych z G@@naovani GM potravin a krmiv
v naizeni 1829/2003).
Nevztahuje se nad&a obsahujici GMO nebo z nich vyrobena.

Principy a cile
* sjednoceni pozadawka sledovatelnost a ozfvani v celé EU,
e zajiS€ni informovanosti spét¢bitele a jeho prava volby ozimvanim vyrobk z
GMO,
* navaznost GMO- vyrobky z nich, sledovatelnost a oZngani musi byt zaji8ho ve
vSech etapach uvéai na trh,
» sledovatelnost
0 znamena systénigdavani a uchovavani informaci,
0 umozni monitoring Ppadnych dinka na Zivotni progedi a/nebo zdravi,
0 Vv piipad zjiSttni nezadoucich nasleflkusnadni fjeti a aplikaci opaeni
k tizeni rizik, az po staZeni vyrobk trhu,
0 je zakladem pro oziavani GM potravin a krmiv,
» stanoveni spodni hranice pro nahodné a technickyhnetelné pimési, pod touto
hranici neni povinnost ozéavani a sledovatelnosti,
» zavedeni systému jednozngch identifika&nich kodi, podle kterych lze vyhledat
informace o GMO - stanovi Evropska komise,
* vytvoreni registit povolenych GMO, ¥etns referernich vzorki a udaij pro detekci —
zodpovida Evropska komise.

Povinnosti pro operatory ( vyrobce / dovozce — epvatel — obchodnik )
1. Sledovatelnost GMO a vyroblobsahujicich GMO
Predavani a uchovavani informaci ve vyrobnim / zpratmiském / obchodnitetzci:
- Ze se jedna o GMO nebo o vyrobek obsahujici GMO,
- jednoznany identifikaini kod GMO (u srssi vSechny kody),
- od koho a komu je GMO nebo vyrobelegavan.
Uchovavani informaci 5 let.
2. Sledovatelnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO
Predavani informaci ve vyrobnim / zpracovatelskémchodnimietzci:
- indikace kazdé sloZky potraviny nebo krmiva, &tgr vyrobena z GMO,
- pokud vyrobek nema seznam slozek, pak informaegrodukt je vyroben z GMO,
- od koho a komu byl vyrobekgdan.
Uchovavani informaci 5 let.
3. Ozn&ovani GMO a vyrobk obsahujicich GMO
Slova ,Tento produkt obsahuje geneticky modifiko&aorganismy* nebo ,Tento produkt
obsahuje geneticky modifikovany ..... “ musi byt naalobnebo u nebalenych prodakiha

vyvésce.
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VyjimKky z ozna&ovani a sledovatelnosti pro nahodné a technickyhmatelné pimési

Povinnosti zajistit ozn@vani a sledovatelnost se nevztahuji na produkiyaloujici pimési
(stopy, minimalni mnozstvi) GMO n#gsahujici stanovené prahové hodnoty. Vyrobky
obsahujici mensi mnozstviimési GMO nezZ je stanovena prahova hodnota, nemusi byt
oznaovany.

Prahové hodnotyifimési stanovi sirnice 2001/18/EC (novelizovand) atrizeni 1829/2003

(o geneticky modifikovanych potravinach a krmivecttahuje se pouze n&imési GMO
povolenych v EU pro uv&di na trh (na fechodnou dobu i na ty, které byly kla&dn
posouzeny &deckym vyborem) ! Fmési musi prokazatetn byt nahodné nebo takové,
kterym nelze technologicky zabranit.

Inspekni a kontrolni opaéeni

Clenské staty zajisti provéui inspekci a kontroly dodrzovani fieeni — vVCR je podle
zékona¢. 78/2004 Sb. kontrolnim organe@ZP, v pipadt potravin jsou podle zéakona
¢. 110/1997 Sb. o potravinach, kontrolnimi organyP82 SVS, v fipad krmiv UKZUZ a
SVS.

Pokuty za nedodrzovani povinnosti stanovenydlizeaim (oznéovani GMO, pedavani a
uchovavani informaci) budou dophy do zakon&. 78/2004 Sb. fipravovanou novelou.
Evropska komiseitdi centralni registr povolenych GMO, jehoZ &asti budou téZ podrobné
informace pro laboratorni detekci a refém@nmaterialy (obdobny registr jefizen podle
smernice 2001/18/EC).

Evropska komise vyda a zegni metodické pokyny pro vzorkovani a detekci GMO
vyrobkia z nich (metodiky ppravuje Joint Research Centre EC).

Jednoznéné identifika&ni kody

Systéem vytvéeni a idélovani jednoznénych identifik&nich kodi pro geneticky
modifikované organismy stanoviiiieeni Komiset. 65/2004.

Jednoznéné identifikani kddy jsou podminkoudinnosti n&izeni 1830/2003 o oztavani a
sledovatelnosti GMO. Podle identifik@ich kdédi bude mozno v registrech GMO vyhledat
vSechny dostupné informace. Kédy vychazeji z tians&ni udalosti, identifikuji Zadatele a
druh GMO. Systém je zatim vypracovan pro rostliny.

Kod je obsazen v Zadosti o ué¢ad GMO na trh, vytvi jej tedy Zadatel podle tiaeni
Komise a po konzultaci s OECD a BCH. ¥gad schvaleni Zadosti je kéd s@sti
rozhodnuti o povoleni, Evropska komise jej uvedsweh registrech a &kl BCH.

GMO schvalené pro uvadi na trh podle simnice 90/220/EEC budou mit kdédy také
pridéleny.

Uginnost naizeni

Platnost n&zeni je od 7. listopadu 2003¢idnost ustanoveni o ozé@vani a sledovatelnosti
od 18. dubna 2004.

ProCR &innost datem vstupu do EU — od 1&ta 2004.

Implementace rigzeni vCR

Kompetentnim organem@R je pro nakladani s GMO Ministerstvo Zivotniho sifedi, pro
geneticky modifikované potraviny a krmiva Ministes zengdélstvi.

V pripravované novele zakona 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovany
organismy a genetickymi produkty, budou stanovermkupy za poruSeni povinnosti
vyplyvajicich z n&izeni, pokud jde o oztavani a sledovatelnost GMO.
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Novelizace snirnice 2001/18/ES

V ¢lanku 21 (ozn&ovani) se dopiluje novy odstavec:

U produkti uréenych k pimému zpracovani se povinnost ozme&ani nevztahuje na stopy
povolenych GMO v pogru negesahujicim 0,9 % nebo pro nizsi prahové hodnogrékt
budou stanoveny postupem podleé¢amte, pokud jsou tyto stopy nahodné nebo jim nelze
technicky zabranit.

D. Narizeni ¢. 1946/2003 Evropského parlamentu a Rady z 1Xervence 2003 o
pireshraniénich pohybech geneticky modifikovanych organistin

publikovano v Official Journal 5. 11. 2003, L 287

Predmnt Upravy:

- preshranini pohyby GMO, které mohou mit negativitinky na biologickou rozmanitost
a lidské zdravi

- nevztahuje se na humanniil&

Principy a cile:

» princip pedk®Zzné opatrnosti, zaji&i pimérené drovl ochrany pi preprag a
vyuzivani GMO

* navaznost na sémici 2001/18/EC

* implementace Cartagenského protokolu o biologia&knosti

» vytvoieni systému oznamovani a wmy informaci o peshraninich pohybech GMO
véetnd neumysinych uvokni GMO do Zivotniho progtdi, gedavani informaci do
informaniho systému Protokolu — Biosafety Clearing House

e stanovi v souladu s Protokolem pozadavky na ex@WO (dovozieSi snérnice
2001/18/EC a oditvové redpisy)

* postup pedchoziho souhlasu:

0 Vyvozce zajisuje oznameni exportu dovazejici strgejimu kompetentnimu
organu)

0 vyvozce musi obdrzet vyslovny pisemny souhlas dei@z strany ped
uskuté&nénim prvniho peshraniniho pohybu GMO weného pro zammné
uvolnéni do zivotniho prosedi

e pozadavky na bezpeou dopravu, baleni a nakladani s GMO jsou obsaZeny
stavajici legislativ ES (zejména s#émnice 94/55/EC a 96/49/EC oigprav
nebezpeného zbozi)

» zajis&ni identifikace GMO f exportu

» dozor a kontrola nad dodrZzovanintiaani, pokuty stanowienské staty

Definice pojni
piejima zejména ze simice 2001/18/EC

Sekce 1: GMO wené pro zagrné uvohovani do Zivotniho prostdi

- nejprisngjSi procedura

- vyvozce zajisti oznameni kompetentnimu organuadepci strany fed uskuténénim
preshraniniho pohybu, oznameni musi obsahovat Udaje uvedpiidze I. Vyvozce rai
za gresnost informaci.
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to, Ze dovazejici strana neoznadmi své rozhodmégznamena souhlas s dovozem.
Preshrantni pohyb se bez vyslovného pisemného souhlasu neskmignit.

vyvozce uchovava dokumentaci (notifikace, ozndmeavazejici strany o obdrzeni
notifikace a rozhodnuti dovazejici strany) nejiérlet a jeji kopii zaSle kompetentnimu
organuclenského statu, ze kterého je GMO vyvazen a Evigsknisi.

vyvozce niize pozadat dovazejici stranu fezkoumani jejiho rozhodnuti , pokud doslo
ke zmeéné okolnosti, které mohou mit vliv na hodnoceni rézik

vyjimky z této procedury: zjednoduSené postupyatéralni dohody, GMO ozrané
COP-MOP jako bezgeé, GMO pro pimé pouziti jako potraviny a krmiva a pro
zpracovani. DalSi vyjimkou jsouripady, kdy dovazejici strana specifikovalgegem
prostednictvim BCH, Ze dovoz ipdmétnych GMO je vwat z postupu ffedchoziho
souhlasu.

Sekce 2: GMO wené pro fimeé pouZiti jako potravina nebo krmivo, nebo proeagpvani

Evropska komise, pdéjpact ¢lensky stat, budou informovat BCH o rozhodnuti igiah
se pouziti, ¥etné uvadni na trh, GMO ufenych pro pimé pouZiti jako potravina nebo
krmivo, nebo pro zpracovani. Informace bude obsahdgaje podleifiohy Il.

vyvozce bude respektovat jakékoliv rozhodnutiowaku gchto GMO «inéné smluvni
stranou,

zadny GMO wteny pro pimé pouZiti jako potravina nebo krmivo, nebo proazpvani
nesmi byt pedmétem vyvozu, pokud neni povolen uvnivropského spotenstvi nebo
pokud kompetentni orgaieti zen¢ nevyslovil souhlas s jeho dovozem.

Sekce 3: GMO wené pro uzaené nakladani

preshranini pohyb GMO ufenych pro uzaené nakladani sddi standardy smluvnich
stran.

Identifikace a pivodni dokumentace

(1) vyvozce zodpovida za to, Ze nasledujici imface bude uvedena wvipoDdni
dokumentaci aigdana dovozci:
o Ze zasilka obsahuje GMO nebo se z nich sklada,
0 jednoznany identifikatni koéd (kody) pirazeny datenému GMO, pokud
takovy kod existuje.
v piipace GMO urkenych pro pimé pouziti jako potravina nebo krmivo, nebo pro
zpracovani musi byt informace (1) dofig prohlaSenim vyvozce, Zze GMO jsoukemy
pro gimé pouziti jako potravina nebo krmivo, nebo praazpvani, a dale musi byt
uvedena kontaktni adresa, kde je moZno ziskat idédémace.
v piipace GMO urkenych pro uzaené nakladani musi byt informace (1) deépin
prohldSenim vyvozce o poZadavcich na bé&ag@eachazeni a dale kontaktni adresou, kde
je mozno ziskat dalSi informaceeine osoby a mista geni.
v piipade GMO urenych pro zagrné uvohovani do Zivotniho prosdi musi byt
informace (1) doplény prohlasenim vyvozce s uvedenim:
o identity a gislusnych znak a vlastnosti GMO,
0 pozadavcich na bezyre zachazeni,
o kontaktni adresou, kde je mozné ziskat dalSi ind@emetnt jména a adresy
vyvozce a dovozce,
o prohlaSeni, Ze pohyb je v souladu s poZzadavky Robtovztahujicimi se na
vyvozce.
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Transit
- vyvozce zajisti oznameni o transitu GM@nt stranam, které prdstnictvim BCH
oznamily své rozhodnuti o regulaci transitu GMi@spsvé Uzemi.

Neumyslny peshranini pohyb GMO
clenské staty fijmou odpovidajici opaeni k zabragni neumysiného feshraniniho
pohybu GMO,

- jakmile seclensky stat dozvi o Uniku GMO, ktery by mohl végit&shraninimu pohybu
znamenajicimu vyznamné negativiinky na biologickou rozmanitost a lidské zdravi, je
povinen:

o informovat véejnost, Evropskou komisi, ostattienské staty, BCH, pdipads
dalSi organizace, a poskytnodtgusnymélenskym statm pomoc,
0 provést nezbytna ogani k minimalizaci negativnichiiinka.

Obecna ustanoveni
- ¢lenské staty poskytnou BCH a komisi informace o:

0 narodni legislatiyr tykajici se implementace Protokolu,
narodnich kontaktnich mistech,
piipadnych bilateralnich dohodach v této oblasti,
piipadech neamysiného nebo nelegalnitesprantniho pohybu GMO,
rozhodnuticktlenského statu tykajicich se pouziti GMO, kterérmhlo
zahrnovat peshranini pohyb GMO (¢etrg uzaweneho nakladani kategorie 3
a 4 a uvaghi do Zivotniho progedi) a pipadném pezkoumanidchto
rozhodnuti, ¢etre rozhodnuti podle sénnice 2001/18/EC a legislativy o GM
potravinach a krmivech,

o souhrnu hodnoceni rizika nebo studii o vlivu na#iv prostedi, provadnych

v souvislosti s Protokolemgetns informaci o produktech.

- podobrt bude BCH informovat Evropska komise.

© O 0O

Duvérné informace

- Evropska komise alenské staty nevyzradfetim strandm wsérné informace obdrzené
v souvislosti s timto ri&Zenim, a to ani vifipact stazeni zadosti,

- vyvozce niize oznait udaje v notifikacich jako Wérné, na Zadost musi toto ozpai
odavodnit,

- jako divérné nesmi byt ozreno: jméno a adresa vyvozce a dovozce, obecny popis
GMO, souhrn hodnoceni rizika a havarijni plany.

Kompetentni organy a kontaktni mista

- Evropska komise di kontaktni misto a informuje o tom sekretariatt®kolu,

- Clenské staty wi kontaktni misto a jeden nebo vice kompetentnigdrd a informuji o
tom sekretariat Protokolu.

Pokuty

- ¢lenské staty stanovi pravidla pro pokuty za porusamoto naéizeni a pijmou opateni
pro jejich implementaci. G¢¢hto pravidlech informuji Evropskou komisi nejpégdalo 5.
listopadu 2004.

Monitorovani a podavani zprav

- nejmér kazdé ti roky budou c¢lenské staty podavat Evropské komisi zpravu o
implementaci tohoto rfezeni,

-22 -



- Evropska komise bude podavat zpravu COP — MOP.

Uginnost '

Natizeni vstupuje v dinnost 20. den po zvejreni v Urednim stniku, tj. 25. listopadu 2003.
ProCeskou republiku plati od data vstupu do EU, tjlo#wtna 2004.

Implementace rigzeni vCR

Kompetentnim organem k provdd naizeni vCR bude Ministerstvo Zivotniho prastli.
Toto ustanoveni obsahujefigravovanad novela zakond&. 78/2004 Sb., o nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy a genetickypnodukty, kde budou téz stanoveny
pokuty za poruseni povinnosti vyplyvajicich Zinani.
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l1l. Legislativa Ceské republiky

A. Zakon ¢&. 78/2004 Sh., o nakladani s geneticky modifikovany organismy a
genetickymi produkty

Pouziti GMO, nebo jinymi slovy moderni biotechnagge novy, rychle se rozvijejici obor a
jako kazda nova technologi¢impasSi mnohé vyhody, ale i rizika. Z tohotévédu byl rozvoj
piedi¥Zné opatrnosti. S postupnym ziskavanim zkuSenostzsiovanim spektra pouziti
GMO se vyviji i gislusné pravni Gpravy. Zakan 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a produkty a o &m n¢kterych souvisejicich zakénve zreni
pozajsich gredpidi, &inny od 1. ledna 2001 doplnil pravidd Ceské republiky v oblasti,
ktera do té doby nebyla @regislativre upravena. Od dobyripeti zakona¢. 153/2000 Sb.
doslo ke zminam v kitovych pravnich fedpisech Evropskych spoknstvi,Ceska republika
ratifikovala Cartagensky protokol o biologické besosti - mezinarodni dohodu tykajici se
dovozu a vyvozu GMO - a doeské legislativy byly transponovanykteré relevantni
piedpisy ES z oblasti zdravotnictvi. Tyto skirtesti spolu se zkuSenostmi s uptatani
zékona v praxi a blizici se termin vstupeské republiky do Evropskych spédmstvi vedly

k potrebé zmeny tohoto pravnihoiedpisu. Nutnost zém a Uprav byla tak rozsahla, ze misto
puvodns predloZzené novely bylo rozhodnutéigravit zcela novy zakon o nakladani s GMO.

Zakon ¢. 78/2004 Sh., ze dne 22. ledna 2004, o naklad@einsticky modifikovanymi

organismy a genetickymi produkty, vySetastce 25 Sbirky zakéndne 25. Unora 2004 a
nabyl &innosti dnem vyhlaSeni (tj. 25. tnora 2004) s vigim rekterych ustanoveni, kterd
nabyla @innosti dnem vstupu smlouvy ofigtoupeni Ceské republiky k Evropské unii
v platnost (1. k¥tna 2004).

Zakon stanovi povinnosti osolii makladani s geneticky modifikovanymi organismyMQG)

a produkty je obsahujicimi (genetické produktyjisqbnost spravnichiadi, postup p
udileni opravani k nakladani s GMO a genetickymi produkty a infefni systém, vetrg
informovani véejnosti. Zakon je koncipovan na principu prevencaka a pgedkEzné
opatrnosti v souladu s legislativou Evropskych egmistvi, mezindrodnimi umluvami a
doporienimi mezinarodnich instituci tak, aby odpovidatgoavkim na zaji&ni ochrany
zdravic¢loveéka a zviat, sloZzek Zivotniho pragtdi a biologické rozmanitosti.

Zakon se vztahuje na nakladani s GMO, které si aaih schopnost reprodukce, a na
nakladani s produkty, které tyto Zivotaschopné misgay obsahuji. Upravuje podminky pro
nakladani s GMO v uz#enych laboratiich a provozech (v praxi zejménadecky vyzkum

v Iékarstvi, mikrobiologii a biologii) i pro uvami GMO do progedi a na trh (polni pokusy,
Slechtni zengdélskych plodin a osiv, dovoz a zpracovani 2déiskych komodit).

Provadcim pedpisem k zakonu je vyhlask&a 209/2004 Sh., o blizSich podminkéach
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy anegekymi produkty, kterd nabyla
acinnosti dne 27. dubna 2004.

Oproti zakonw. 153/2000 Sb. novy zakan 78/2004 Sh. podrolji, pripadré now upravuje
zejména nasledujici okruhy:
- prabéh spravnihotizeni o vzniku oprawmi k nakladani s GMO a produkty
obsahujicimi GMO,
- postup v pipact ziskani novych informaci neb# gmeénach v nakladani,
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- informovani véejnosti a dast véejnosti ve spravnirtizeni,

- dopravu, dovoz a vyvoz GMO a prodaktbsahujicich GMO,

- ozna&ovani GMO a produkitobsahujicich GMO, zaji&ti sledovatelnosti,

- kompetence a spolupraci spravni¢hdi, zvlast na useku kontroly,

- napravna op&tni a vysi pokut pro neopr&mé nakladani s GMO,

- navaznost na souvisejici praviegpisy,

- komunikaci s Evropskou komisi a komunitarni pri#kgeni zejména ip uvacni
GMO a produki do okzhu,

- innost rekterych ustanoveni ve vazba vstupCR do EU.

Zakon ¢. 78/2004 Sb. pk transponuje s#mnice ES v oblasti nakladani s GMO @mice
2001/18/EC a 98/81/EC), odsitge nedostatky i@dchoziho zakona o GMO a vyiva
predpoklady pro implementaci Cartagenského proto&ddiologické bezpmosti.

Obsah zakona¢. 78/2004 Sb. o nakladani s geneticky modifikovanym
organismy a genetickymi produkty

CAST PRVNI
UVODNIi USTANOVENI

V prvni ¢asti jsoureSeny otazky jsobnosti zakona a vymezeny zakladni pojmy.

§ 1 Fredmgt zakona

» Odstavec prvni vymezuje pozitivnimgmbem pedmét a pisobnost zakona. Odkazuje n#spusné
predpisy Evropskych spalenstvi, zakon transponugmirnice 90/219/EHS, o uz&ném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (novelZma snirnici 98/81/ES) a 2001/18/ES, o
zamérném uvohovani geneticky modifikovanych organi8nmdo Zivotniho progedi a o zruSeni
smernice Rady 90/220/EEC.

Pozn.:

Zéakon pejima do naSeho pravnihgdu dv smernice ES. Jeho jiedmet Gpravy je jest SirSi v tom, ze
snernice 98/81/ES se tyk&d uzewého nakladani s geneticky modifikovanymi mikraoigmy (GMM),
kdezto zakorfeSi uzaiené nakladani s jakymikoliv GMO, tedy i s rostlin@arzviaty. Obdobnou Upravu
maji i jinéclenské staty EU. Dale zakon téz upravuje podminkgzl a vyvozu GMO, coz &mice neesi.

e Odstavec druhy vymezujdigobnost zakona negatinoto vymezeni odpovid&igluSnym snsrnicim
ES. Z hlediska &ného je pesné vymezeni negativnigpbnosti velmi dlezité, protoze jereba jask
stanovit, Zze zdkon se nevztahuje naitérpostupy pouzivanéé¢bré nag. ve Slechtitelstvi nebo ve
farmaceutickém mimyslu. Zadkon se nevztahuje se néitértechniky, nap mutagenezi, a na uzané
nakladani s GMM splijicimi kritéria bezpé&nosti.

e V piipack pochybnosti o charakteru nakladani s genetickyifikovanym organismem nebo
genetickym produktem rozhoduje Ministerstvo zivbtnprostedi.

Pozn.:

Ustanoveni o tom, Ze zdkon se nevztahuje naezé@wnakladani s GMM spljicimi kritéria bezpénosti, je
prevzato ze seémnice EU. Jako piloha této srirnice by ndl byt vydan i seznam GMM gpijicich tato
kritéria, dosud vSak vydan nebyl. Kritéria bezpesti jsou obsazena vifpze¢. 2 zakona, jde nafklad o
jasné definovani GMM a jeho &'enou bezp#ost.

»  Odstavecitti upravuje specifickym Zigobem zachazeni gy a giipravky na ochranu rostlin, které
jsou GMO nebo produktem obsahujicim GMRizeni o uvedeni do shu se nevztahuje nacigé
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pripravky a na fipravky na ochranu rostlin. Registra tizeni probihd podle zakona ocikech
(€. 79/1997 Sb. v platném &mi) a rostlinolékeské péi (¢. 147/1996 Sb., v platném &mi). V téchto
piipadech vydava MZP stanovisko k hodnoceni rizikazivotni prostedi.

Pozn.: Povolovani uvadi do olzhu I&fivych pipravki a pAipravki na ochranu rostlin obsahujicich GMO
tedy neprobiha podle zakora 78/2004 Sh. Z toho vyplyva, Ze takovévee (humanni i veterinarni) a
rostlinoléka'ské gipravky nejsou zahrnuty do Seznamu GMO povolenyohupadini do okrhu podle
tohoto zékona. V dosavadni praxi se jedn&ktaré veterinarni fipravky (vakcinypbsahujici GMO, které
jsou povoleny ¥R pro uvadni do olzhu na zaklad registrace podle zakona ocléech.

Podle zakona o tévech miZe byt stanovisko MZP nahrazeno posouzetfisiugnym organem EU (EMEA-
European Agency for the Evaluation of Medicinal dRrots).

§ 2 Zakladni pojmy

e Definice jsou v souladu s vymezenim péjm prislusnych srérnicich ES: organismus (biologicka
jednotka schopna rozmnoZzovani), geneticka modiéikageneticky modifikovany organismus
(nevztahuje se ndovéka). Vyloweniclovéka z definice pojmu organismus vychaziregétu Upravy
smernice 2001/18/EC a ostatnich relevantnich komumi¢ér pgredpigi. Problematika genetické
modifikace ¢lovéka je feSena fisluSnymi mezinarodnimi smlouvami. Je v kompetedanisterstva
zdravotnictvi v souvislosti s ochranou zdravi aezfoh danych mezinarodnimi zavaZki moznost a
podminky této modifikace dale prévoSetit.

e ,geneticky produkt” je definovan jakasw obsahujici GMO w@ena k uvedeni do &hu.

* Novy pojem ,monitoring" — zjisovani gitomnosti genetické modifikace a sledovadinki GMO na
zdravi a zivotni progedi.

Pozn.: Z definic vyplyva, ze zakon se vztahuje ooz Zivotaschopné organismy a na produkty, které
Zivotaschopné GMO obsahuji. Nevztahuje se tedymédoky z GMO, které jiz tyto organismy neobsahuiji.

Na rozdil od zakona. 153/2000 Sh. neni definovan pojem ,uzivatel”, @ak/8/2004 pouziva terminy
.Zadatel" a ,0soba opravena k nakladani“ atd.

8§ 3 Nakladani s GMO a genetickymi produkty
e Odstavec 1 vymezuje tistini pojmy zakona:

- uzavené nakladani (sfmice 98/81/EC), tjginnosti v uzaveném prostoru, pokud nejde o GMO
schvalené pro uv&di do okhu,

- uvadni do zivotniho prosedi (smérnice 2001/18/ECgast B), tj.cinnosti mimo uzakeny prostor,
pokud nejde o GMO schvélené pro udiddo ofghu,

- uvadni GMO nebo genetickych prodikido okkhu (snérnice 2001/18/ECgéast C), tj. jejich
predani nebo nabidnutieti osols: uvadnim do olghu neni poskytnuti GMO vyémé pro uzavené
nakladani nebo pro uvédi do zivotniho prosedi.

Pozn.: Uzaxené nakladani zahrnujéinnosti v laborateich, sklenicich, uzagnych chovnych Z&enich,
uzavené pfimyslové provozy.

Uvacenim do zivotniho progdi jsou polni pokusy prov&té na definovanych lokalitich a v omezeném
meritku,

Uvaceni do olzhu zahrnuje dovoz, vyvoz, zpracovani, skladovdadg), pogipad komeeni pestovani GMO.
Do této kategorie pat téz zkouSky pro registraci ottt podle zakond. 219/2003Sb., o @hu osiv a sadby.

e Odstavec 2 ufesiuje, Zze zachazeni s geneticky modifikovanymi orgmgi které ztratily schopnost
rozmnozovani, jiz neni nakladani s GMO podle tolzdikona.

» Déle je vodstavci 3 stanovena obecna povinnostidaz chranit i nakladani s GMO a genetickymi
produkty zdravi lidi a zvét, sloZzek zivotniho prastdi a biologické rozmanitosti.
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e Odstavec 4 zaklada obecnou povinnost uloZzenou kaizdkdo s GMO&i genetickymi produkty zachazi,
dodrzovat pi zachazeni s GMO a genetickymi produkty podminkgnatené na obalu nebo japrodnim
listu. Tato povinnost se tedy nevztahuje pouzeswby, které ve smyslu vySe uvedené definice nakldda
GMO a genetickymi produkty, ale vSeob&ama kazdého, kdo vyviji jakoukolitinnost, jiz jsou GMO

piednmétem (tak nap i pouzivani genetickych prodikizapsanych v Seznamu pro uydddo olhu v
uzaweném prostoru nebo jejich uvdd do zivotniho prosedi).

» Odstavec 5 vymezuje vztah keglpigim na ochranu ziét proti tyrani.

Pozn.: V odstavci 4 jsou dany obecné povinnostikpemiého, kdo zachazi s GMO. ¥ppde GMO povolenych
pro uva@ni do olzhu je to mimo jiné povinnost dodrZzovat podminkyzfibuyzn@ené na obalu. Tato povinnost
tedy plati i pro pipady gstovani povolenych GMO pro soukromou/pbt.

CAST DRUHA
OBECNA USTANOVENI

Do casti druhé byla zahrnuta ustanoveni stanovici agbgiedpoklady pro nakladani s GMO a genetickymi
produkty, wetns procesnich ustanoveni spiaigch pro vSechny jeho formy, i jakoz i kon¢apa informani
nastroje, tedy hodnoceni rizika, postupiippds ziskani novych informaci a ochrangterych udaj. Zejména
ve vztahu k informovani ¥ejnosti je dlezitd Uprava ozrmvani GMO a genetickych produk{spotebitel by
mé&l mit moznost volby mezi geneticky modifikovanymnmemodifikovanym produktem, informovanost jigt@m
jejim zékladnim pedpokladem), jakoz i wejného projednani podanych zadosti o vznik opfdivik uvadni
GMO do zivotniho progedi, pog. k uvadni GMO nebo genetickych produkdo otEhu.

8§ 4 Opravréni k naklddani s GMO a genetickymi produkty

Stanovi zakladni podminku pro moZznost nakladanM©Gebo produkty. Upravuje vznik opré&m pro fi
zpasoby nakladani v souladu s jeho vymezenim v § 3.

« Nakladat s GMO a genetickymi produkty Ize jen nelad opravréni podle tohoto zakona.
e Opravreni k nakladani s GMO
- uzavené nakladani: opra¥ni vznika na zaklatlozndmeni nebo povoleni, je vdzano na osobu Zadatel
nebo oznamovatele,
- uvadni do zivotniho progedi: opraveini vznika na zéklatlpovoleni, je vdzano na osobu zadatele,

- uvadni do olghu: opravini vznika na zaklatlzapisu GMO nebo genetického produktu do Seznamu
GMO pro uvadni do olghu, je vdzano naifslusny GMO nebo produkt.

Pozn.: K uzakenému nakladani je oprasma pouze osoba, ktera podala ozndmeni (viz da) $idbo ktera je
drzitelem povoleni. K uvédi do Zivotniho progedi je opravéna pouze osoba, ktera je drzitelemispuSného
povoleni.

Zachazet s GMO, které byly povoleny pro uvedemibdbu, mize kazdy, aniz by se muséhk registrovat nebo
Zadat o povoleni.

§ 5 Rizeni o udtleni povoleni

Ustanoveni upravuje spaéleé prvkytizeni o udleni opravini k jednotlivym formam nakladani s GMO a
genetickymi produkty, které matgwspecificky charakter. Slozitost spravniiiveni vyplyva ze Sirokého spektra
mozného pouziti GMO a petby odborného posouzeni viech aspéitd ¢innosti, Wetrt vazeb na dalsi pravni
predpisy. V souladu se smmici 2001/18/EC je navupraveno zviejiovani obsahu zadosti o vznik oprémh
pro nakladani s GMO a moznostiemosti se k &dmto zadostem vyjddt, a to i v rdmci véejného projednani.
Pro postup Yizeni se subsidiaérpouziji ustanoveni spravnitiédu (§ 36).

« Zadost o povoleni nakladani se podava MZRtygech pisemnych vyhotovenich a v elektronické pédob
+ Zadatel se fiize odvolat na Udaje z jiné zadosti.

«  Zvefejiiovani obsahu Zzadosti — MZP ¥ei obsah zadosti na internetu a informaci o ztigjzeni i
v misg nakladani.
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e MozZnost véejnosti vyjadit se k Zzadostem — kazdyde zaslat svéipominky do 30 da od zveejréni
obsahu zadosti.

«  Pokud MZP obdrzi od ¥ejnosti fipominky, je povinno zajistit tejné projednani (nové).

« Pii rozhodovani vychazi MZP téZ z vyj@hi Ministerstva zdravotnictvi, Ministerstva zfstvi,
pripominek véejnosti a vysledk verejného projednani.

« Vrozhodnuti MZP stanovi podminky nakladani s GM®agenetickymi produkty.

« Rozhodnuti MZP zv@jni na internetu a v mésnakladani (no¥ je zveejiiovano celé rozhodnuticetns
odavodreni).

Pozn.: Ustanoveni o pib¢hu spravnichrizeni byla oproti zakonw. 153/2000 Sh. zZpsrena. Nové je
informovani a dast véejnosti.

Podle tohoto zakona je Sirokaregost informovana o podané zadosti pfeghictvim internetu a oznameni
v mis¢ zamysleného nakladani. K Zadosti s&envyjadit kazdy, nasleduje vejné projednani, jehoz vysledky
musi byt pi rozhodovani MZP brany v Gvahu.

V zakow ¢. 153/2000 Sbh. byly informace o zahdjenych spréwrfizenich sdovany pouze afanskym
sdruzenim, kterd si o to pozadala. Tato sdruzefd moznost stat se‘astnikem spravnihdzeni. Jako éastnik
Fizeni potom mohla proti rozhodnuti MZP podat rodkléakZe rozhodnuti nenabylo pravni moci. Toto
ustanoveni Parlament ze zakah&8/2004 Sh. vypustil.

V pripravované novele zakora 78/2004 Sb. MZP navrhuje ézaclenit do zakona moznost, aby se‘aska

sdruZeni mohla statcéstniky spravnichizeni. Divodem jsou pozadavky Umluvy gistupu k informacim,
Ucasti veejnosti na rozhodovani afstupu k pravni ochrahv zalezitostech zivotniho prestli (tzv. Aarhuska
umluva), kteroCR ratifikovala.

Pro spravnirizeni plati obech spravnirad, pokud neni zvlastnim zadkonem stanoveno jinap“.(zde Ity
Fizeni).

Spravnirizeni se netyka uz@aného nakladani 1. a 2. kategorie rizika, kdy jazgopodavano oznameni, nikoliv
Zadost.

8 6 Vd'ejné projednani

S wvyuzitim véejného projednani je ptiano v gipadech projednavani zadosti o vznik opegainpro
uzavené nakladani nebo uvd do Zivotniho progedi. Podoba wejného projednani vychazi z Gpravy téhoz
institutu v zakon ¢. 100/2001 Sb., o posuzovani viima zZivotni prosedi a o zring nékterych souvisejicich
zakoni (z&kon o posuzovani viivna Zivotni progedi), ve z&ni pozdjSich gedpidi, kterd se pro tytodely
jevi jako nejvhod#jSi. Zawry z verejného projednani jsou vzdy podkladem rozhodnpibdanych zadostech a
jako takové i jeho saidsti, nejsou vSak pro vyrok zavazna (8 5 odst. 9).

« MZP zajisti véejné projednani vifpadech, kdy v ramci spravnilitzeni o povoleni nakladani s GMO
nebo genetickymi produkty obdrzeldigiominky veéejnosti zpochyhujici vysledky hodnoceni rizika nebo
namitky tykajici se nedosta&t@eho zaji&ni ochrany zdravi a Zivotniho priesi.

«  Zapis z véejného projednani MZP zkggni.

8 7 Hodnoceni rizika

Hodnoceni rizika je jednim ze z&kladnich podilal rozhodovani o vzniku opragni k nakladani s GMO
(uckleni povoleni nebo zapisu do Seznamu pro émiado olghu). Ustanoveni vymezuje,éeho mé hodnoceni
rizika vychazet a jaké skuteosti musi obsahovat, kdo jej vypracovavaradglada, dale obecny postup p
zpracovani hodnoceni rizika a povinnost jeho prwviél aktualizace. Hodnoceni rizika zpracovava aapor
poradce, s vyjimkouifpadi, kdy podminky odborné a moralnitgobilosti stanovené v § 14 #p|e Zadatel o
vznik opravini sam (8 19 pism. a).

Podrobnosti s odliSenim postup pozadovanych Udajpro tizné GMO jsou uvedeny ve vyhlase¢e
209/2004 Sb.

e Hodnoceni rizika naklddani s GMO a genetickymi pidg vychazi z porovnani s nakladanim
s nemodifikovanymi organismy a produkty za obdolnyodminek.
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e Hodnoceni rizika zahrnuje identifikaci a posouzerdznych Skodlivych &inki nakladani s GMO nebo
genetickymi produkty.

» Hodnoceni rizika zpracovava odborny poradce postugecifikovanym v zakena vyhlasce.

e Hodnoceni rizika je sa@asti kazdé zadosti o nakladani s GMO nebo genetighypduktem a oznameni o
uzaweném nakladani s GMO, dale skegklada kazdych 5 let nebdive v gipads novych informaci o
riziku GMO.

8 8 Nové informace

Na zéaklad uplatréni principu pedb®zné opatrnosti jsou opra&mé osol uloZzeny utité povinnosti
souvisejici se ziskanim novych informaci tykajicsehmoznych rizik nakladani s GMO a genetickymipidy.
Upraven je téZ postup \ipadk, kdy tyto informace ziska MZP.

S (&innosti od data vstup@R do EU je upravena povinnost MZP informovatéehto pipadech
Evropskou komisi a moznost provéstita opateni spaivajici v omezeni volného 8bu povolenych GMO a
genetickych produkit

« Je popsan postup opréme osoby a ministerstva ¥ipad novych informaci tykajicich se rizik nakladani
s GMO nebo genetickymi produktem.

» Opravréna osoba musiipmout odpovidajici opéeni a zpracovat nové hodnoceni rizika.

+ Tzv. ,Bezpenostni dolozka": na zaklachovych informaci Ize omezit nebo zakazat naklad&@MO nebo
genetickym produktem, ktery jiz byl schvalen proadini do okhu. MZP musi informovat Evropskou
komisi.

« Nové informace a souvisejici rozhodnuti MZPi&yei.

Pozn.: Uplatovani ,Bezpénostni dolozky" s@rnice 2001/18/EC ¢kterymiclenskymi staty EU, tj. omezovani
volného pohybu a pouzivani GMO povolenych pro émidda trh v EU, je kritizovano Evropskou komisi.
V dosavadnich jfipadech EK neshledalaédecky podloZzenéugtody pro takova opaétni aclenskym statm
prikazala omezeni zrusit.

§ 9 Ochrana Udaji (divérné udaje)

V rdmci ochrany fed nekalou sogfi je u rekterych Udal uvedenych v zadosti nebo v ozndmeni vitma
moznost jejich zviejréni bez souhlasu Zadatele, poppraviené osoby. V souladu se &mici 2001/18/ES je
vymezen okruh informaci, které neni mozné &&thé povazovat .

« Zadatel nize za dvérné oznait udaje, které by jej mohly po3kodit v hosptak& soutzi. Takové
oznaeni je nutno zilvodnit.

e Stanovené Udaje nesmi byt ozeiay za dverné.

« K davérnym Gdapm maji gistup spravni organy;K GMO a laboratée pracujici pro MZP &IZP na
smluvnim zaklad.

§ 10 Informovani verejnosti

Stanovi zfsoby, kterym je viejnost informovana. Podle gieby a technickych moznosti je vyuziti
téchto zpisohi informovani specifikovano v jednotlivych ustanoi@n pojednavajicich o konkrétnich
zveejiovanych skuténostech.

Bylo nutno zvazit vhodnost dostupnych komudikah médii pro tento &l, hlavnim zdrojem Uplnych a
aktualnich informaci by sedinstat internet.

«  MZP zveejiuje informace:
- na (edni desce ministerstva,

- nainternetu (nejpodrobsi informace),
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- v obci a kraji, kde se nakladani s GMO probihonma probihat.

§ 11 Ozn&ovani

Toto ustanoveni shrnuje pozadavky stanoven#réoi 2001/18/ES na oztavani GMO a genetickych
produkfi. V souladu se s#énnici jsou stanoveny i podminky, za kterych nerthoyrodukty s GMO ozravat,
ti. v ptipad nahodnych nebo nevyhnutelnychimési GMO schvalenych pro uvé&s do okhu, které
negesahuji witou prahovou hodnotu. Konkrétni hodnota je praitéar produkty stanovena vyhlaSkou
¢. 209/2004 Sb., pro dalSi (napsiva) bude stanovenégglpisy ES.

Zvlastni pravni fedpisy vztahujici se na ozfwani a baleni vyrolik nejsou timto ustanovenim
dotteny.

» Povinnost ozndt GMO nebo geneticky produkt slovy ,geneticky nfdavany organismus®, fipadré
tento vyrobek obsahuje geneticky modifikovany organus”, oznaéeni i v pfivodni dokumentaci.

« DalSi tdaje, které musi byt na obalu nebodwpdnim listu gi uvadsni do olghu:
- obchodni nazev,
- nazev geneticky modifikovaného organismu,
- néazev subjektu, ktery podal zadost o uddio okzhu,
- podminky a el nakladani,
- kde je mozno ziskat dalSi informace,
- informace o bezgmosti prace, pokud se lisi od nakladani s nemamiikymi organismy.

» VyhlaSkou jsou (poffpact u dalSich produktbudou) stanoveny prahové hranigémgsi GMO povolenych
pro uvaéni do okthu. Pokud obsah GMO ve vyrobku tiekrosi tuto hranici, neni nutno ozéavat. Jedna
se pouze o nahodné&imési, kterym nelze technicky zabranRro genetické produkty ¢ené k pimému
zpracovani je tato hranice stanovena na 0,9 %.

Pozn.: Oznaovani GMO a potravin a krmiv vyrobenych z GMO upjaWasizeni Evropského Parlamentu a
Rady 1830/2003 o sledovatelnosti a anani geneticky modifikovanych organisensledovatelnosti potravin
a krmiv vyrobenych z GMO a o améd snernice 2001/18/EC.

Narizeni EU plati pimo, je nadazeno zakonu, tyka se ovSem jen GMO povolenychuydctni na trh.
Ozna‘ovani ostatnich GMO sédi podle zakona.

§ 12 Zn¥na a zruSeni povoleni

Ustanoveni umaitje MZP znénit nebo zrusit udlené povoleni k uzaenému nakladani, povoleni
k uvacni do zivotniho progedi pop. zapis v Seznamu pro uvid do okkhu, a to s ohledem na okolnosti
daného fpadu, v situaci, kdy se podstatameénil skutkovy stav rozhodny pro vznik a tim i trvani
opravreni, a to & jiz na zaklad udalosti od vle opravgné osoby neodvislé (podstatna&ma podminek
souvisejicich nap se ziskanim novych informaci podle § 8) neboéidazt jeji volni aktivity (protipréavni
jednani). Ustanoveni odstavce 3 utigg ulozeni dlezité povinnosti vychazejici z nutnosti zajistit
ochranu pravem chrédnych hodnot i po ukateni nakladani s GMO a genetickymi produkty. Zavaino
povinnosti odpovida i vySe sankce za jeji porug@mds odst. 5).

+  MZP mize povoleni zrnit nebo zrusit
- dojde-li k podstatné zén¢ podminek, za kterych bylo povoleni vydano,
- pokud byly udaje v Zadosti nespravné,
- drzitel povoleni zavaZnporuSi povinnosti dané zakonem.

* Povoleni Ize zrusit na Zadost opréné osoby.

* Rozhodnuti o zruSeni povoleniibe obsahovat podminky ukieni nakladani a likvidace GMO.

§ 13 Zanik opravreéni k nakladani
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Jsou stanoveny podminky, za kterych opavik nakladani s GMO a genetickymi produkty zanika.
e Opravreni k nakladani s GMO zanika

- uplynutim doby platnosti povoleni,

- zanikem drzitele povolenti,

- rozhodnutim o zruSeni povoleni.

§ 14 Odborny poradce

Ustanoveni klade pozadavky na odbornou a mordas$abilost fyzickych osob, které vykonavaji
¢innost odbornych poradéic Povinnost ustanovit odborného poradce k zahb®zpevykonu odborné
kontroly nad nakladanim s GMO a genetickymi progluje zédkonem uloZzena osblopraviéné k
uzavenému nakladani s GMO, jakozZ i osalpravréné k jejich uvadni do zivotniho prosedi (8 19 pism.
a)). Osoba zapsana v Seznamu pro &émado olghu je povinna ustanovit odborného poradce pouze k
vypracovani hodnoceni rizika (8 7 odst. 2).

e Pozadavky na odborného poradce: odbornost ¢ldatla praxe, bezihonnost.

CAST TRETI
UZAV RENE NAKLADANI A UVAD ENi DO ZIVOTNIHO PROST REDI

Tato ¢ast stanovi podminky pro dvatgmby nakladani: uzéené nakladani a uvéd do Zivotniho
prostedi. Spolénymi znaky oboud&chto zpisohi nakladani je oprawmi vazané na ditou osobu vznikajici
udklenim povoleni a nakladani vgsré definovaném prostoru nebo n&itém pozemku.

HLAVA |
UZAV RENE NAKLADANI

Jsou stanoveny specifické pozadavky na tera® nakladani a vznik opraim k tomuto nakladani.
Uzavenym nakladanim je v praxi pouzivani geneticky ffikalvanych organistin v laboratdich k vyzkumu,
vyuce, popipact i v pramyslové vyrols. Témito organismy mohou byt mikroorganismy, rostlinjaboratorni
zvirata.

§15

Uzavené nakladani je podle vysledku hodnoceni rizikazeno do jedné z&yi kategorii rizika (tato
kategorizace se jiz neobjevuje u ostatnich forekladani, tedy uvashi do zivotniho prosedi a uvadni do
obghu), podoba jako jsou klasifikovany biologti ¢initelé v pravnich pedpisech tykajicich se ochrany zdravi
pfi praci (nap. naizeni vladyé. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochmdnavi zamistnand pri
praci). Ztéto klasifikace pak vychazeji pozadavky uzaveny prostor stanovené v pro¥&thm pravnim
piedpise (vyhlaska. 209/2004 Sb.).

e Kategorie rizika pro uzaené nakladani jsou uvedeny #ilpze ¢. 3 zakona. Hodnoceni rizika je podrébn
popsano ve vyhlaSae 209/2004 Sb., hodnocen je nejenom GMO jako takelg/ téz rozsah nakladani a
dalSi skut&nosti.

» Uzaweny prostor musi sfpbvat pozadavky na vybaveni prdiguSnou kategorii rizika (uvedené ve
vyhlasce). Oprawna osoba musi provéickontroly uzaveni.

Pozn.: Hodnoceni rizika a tedy i7zeni nakladani do kategorie rizika provadi terp kddla nakladat s GMO
(zadatel nebo oznamovatel). Spravni orgaett¥ odbornych komisi) toto hodnoceni posoudi.

Vyhlaska stanovi pozadavky na uzmy prostor a ochrannd op@&ni podle typu pracovista kategorie rizika
(nap. pro laboratdge, skleniky, chovna #aeni). Sku#né vybaveni pracovisie nutno ged podani Zadosti
nebo oznameni piseemporovnat s pozadavky vyhlasky.

§16
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Opravreni k uzavenému nakladani s GMO vznikd na zaklaou zcela odlisSnych institiut- oznameni a
povoleni - a to v Pmé souvislosti s mirou rizika pro zdravi lidi, iati sloZzky Zivotniho prostdi nebo
biologickou rozmanitost, které uzané nakladani v dané podopredstavuje, tedy v souvislosti s kategorii
rizika (8§ 15). Zatimco v ifpact uzaweného nakladani prvni a druhé kategorie rizika lg#ni spojeného s
oznamovatele (v obou pipadech potkud odliSnym zfisobem), jde-li o uzaené nakladani¢ti nebostvrté
kategorie rizika, je fyzicka osoba opréma k podnikdni nebo pravnickd osoba op&aenzahdjit uzaené
nakladani az po @teni specifického povoleni obecnym postupem podieag subsidiar) podle spravnihéédu
(8 36). Tato Uprava vychazi z pozadaskrrnice 98/81/ES.

e Opravreni k uzavenému nakladani je vazano na osobu (pravnicka oseba fyzicka osoba opr&sméa
k podnikani).

e V pripack nakladani 1. a 2. kategorie rizika k opré&win podava osoba, ktera hodla nakladat s GMO,
Ministerstvu Zivotniho prostdi oznameni.

» Nakladani 1. kategorie je mozno zahdjit ihned pdgomd oznameni, nakladani 2. kategorie po 45 dndch o
podani oznameni.

+ MZP si mize vyzadat od oznamovatele dodate informace, pajpacs _poZadovat Upravu podminek
nakladani — v takovéntipads nesmi nakladani pokfavat bez souhlasu MZP.

+ MZP vyda potvrzeni o vzniku oprasmi, pokud si osoba, které opréwn vzniklo, o takové potvrzeni
pozada.
» V ptipads nakladani 3. a 4. kategorie rizika je nutné pavbleprobiha spravitizeni podle § 5

* Nalezitosti oznameni a Zadosti o povoleni jsou engdve vyhlasce. 209/2004 Sb., oznameni stejako
Zadost se podava MZP wtech pisemnych vyhotovenich a v elektronické pédob

» Platnost povoleni jéaso¥ omezena, |Ize pozadat o prodlouzeni platnosti.

Pozn.: Doposud byly viechnyipady uzaveného nakladani ¢R v prvni nebo druhé kategorii rizika. Podle
zakonac. 78/2004 Sh. tedy vdhto pipadech stéi oznameni — neprobiha spraviizeni, neni vydavano
rozhodnuti MZP.

Spravni organy posoudi Udaje v ozndmeni, zejmédadueni rizika a vybaveni pracovig mohou pozadovat
Upravu podminek nakladani.

Opravreni se tyka pouze organigna pracovi§ uvedenych v oznameni. Pokud oznamovatel hodl&detkl
s jinymi GMO nebo na jiném pracovisti, musi podatéhoznameni.

HLAVA Il
UVADENi DO ZIVOTNIHO PROST REDI

Jsou stanoveny specifické pozadavky na enmédio zivotniho progedi a podrob¥ upraven vznik
opravréni k tomuto nakladani. Uvadim do zivotniho progtdi jsou v praxi zejména polni pokusy s geneticky
modifikovanymi rostlinami na iesr¢ definovanych pozemcich. V celém rozsahu je totdauni vazano na
specifické povoleni.

§17

Stanovi, kdo a za jakych podminek je op#wvruvadt GMO do Zzivotniho progedi. Odstavec 2
vychazi ze sirnice 2001/18/ES. Toto ustanoveni, které méa zabdat§imu vyuziti materidlu z pokius GMO,
bylo do smérnice za&azeno z toho hodu, Zze se vékterych ¢lenskych zemich vyskytly snahy zpracovavat
geneticky modifikované rostliny z polnich pokua vzniklé produkty dale vyuzivat (napSkrob z pokus
s geneticky modifikovanymi bramborami).
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e Opravreni k uvaéni do zivotniho prosedi je vazano na osobu (pravnicka osoba nebo f§zadoba
opravréna k podnikani).

« Zadny material odvozeny z GMO povolenych pro wvadio Zivotniho proseédi se nesmi dostat doébio
(nové, podle Skrnice 2001/18/EC).

§18

Ustanoveni blize upravuje vznik a obsah optaik uvagni GMO do zivotniho progdi a stanovi
povinnosti s jeho vykonem souvisejici.
Vedle doplrni obecnéhdizeni o udleni povoleni pro nakladani s GMO a produkty ($&)ita toto ustanoveni
v souladu se s#émnici 2001/18/ES se zapojenim Evropské komise amishélenskych stét do tohotatizeni.

« Rizeni o povoleni uvéthi do Zivotniho prosedi probiha podle § 5
* Now je stanovena povinnost Zadatele poskytnout vzGikiO.

» Jednu spolnou zadost Ize podat pro usd jednoho GMO natiznych mistech nebo pro uvéd riznych
GMO do zivotniho prosedi pro stejny &el.

«  Shrnuti Zadosti posila MZP Evropské komisi, taoeegle ostatnintlenskym statm, které mohou k Zadosti
vznést pipominky. EK nebalenské staty mohou pozadovat i pinérrzadosti.

+ Vrozhodnuti musi MZPijhliZzet i k gripadnym stanoviskn ostatnictélenskych stét
» Platnost povoleni jgaso¥ omezena, Ize pozadat o prodlouzeni platnosti.

» Osoba oprawmna k nakladani je povinna provéanonitoring a informovat o jeho vysledcich.

HLAVA l1I
SPOLECNA USTANOVENI PRO UZAV RENE NAKLADANI A UVAD ENi DO ZIVOTNIHO
PROSTREDI

§19 Povinnosti opraviénych osob

Na osobu oprawmou k uzavenému nakladani nebo k u¢adl GMO do zivotniho prostdi se vztahuje
fada povinnosti, tykajicich se informovani ministeas vedeni dokumentace, Skoleni Zatnand, sowinnosti
pti kontrolach a podohkin Tyto povinnosti ve své&tsSing vychazeji z pozadavksmérnice 98/81/ES:

e  Zajistit odborného poradce

»  Vést dokumentaci

+  Informovat MZP o nakladani s GMO:
- kazdor@ne (k 15. inoru) za uplynuly rok
- po ukorteni nakladani z&vecnou zpravu

e  Zajistit hodnoceni rizika, Skoleni zastnand, provoznitad pracovist

§20  Havarijni plan

Vypracovani havarijniho planu vychazi z princigedi®zné opatrnosti a prevence. Zakon stanovi, komu a
kdy je havarijni plan f@dkladan. Nalezitosti havarijniho planu jsou podgobpraveny ve vyhlasce MZP. Dale
je stanovena povinnost havarijni plan imjeit a, s dinnosti od data vstup@€R do EU, jej poskytnout
¢lenskému stéatu, ktery by mohl byt havérii postigamsrnice 98/81/ES).

+  Povinnost pedkladat havarijni plan fpdklada se MZP a téiplusnym obcim a krain
* Nalezitosti havarijniho planu (podrobme vyhlasce)

«  MZP havarijni plan zvejiuje
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§ 21 Opafeni pri vzniku havarie

Stanovi obech povinnosti opravéné osoby a ministerstvaiipvzniku havérive, tyto povinnosti jsou dale
konkretizovany havarijnim planem (820). S odlozen@innosti k datu vstupl’R do EU jsou stanoveny
povinnosti MZP informovat Evropskou komisi a vypoaat analyzu havérie .

» Havarie je udalost,ipkteré dojde k nezadoucimu Uniku GMO (neliioniz takovy Unik hrozi), ktery tize
ohrozit zdravi nebo zZivotni prdedi.

» Povinnosti opravné osoby § vzniku havérie:
- zabrénit Skodlivym nasledkn (podle havarijniho planu),
- informovat MZP a dal3i dé&né spravni organy.
«  Povinnosti MZP po ziskani informaci o havarii:
- zverejnit tyto informace,
- inforq\ovat ostatni spravni organy, Evropskou lsbm pipadre ¢lenské staty, které by mohly byt
zasazeny,

- provést analyzu havérie a poskytnout ji Evropakdisi.

§ 22 Registr povolenych GMO a registr uZivate

Zfizuje se registr osob opraimych k uzavenému nakladani a k uwid GMO do zivotniho prosedi
(registr uzivatel) a registr GMO k tomuto nakladani schvalenychytededenych v fisluSnych povolenich
(registr povolenych geneticky modifikovanych orgami). Tyto registry nahrazuji seznamyegdchozi pravni
Upravy ale maji jiz jen registtai a inform&ni vyznam. Oprawni k prisluSnému zpsobu nakladani vznika na
zakladk skute&nosti uvedenych v § 4.

V registrech jsou ighlednym zfisobem shrnuty informace obsazené ve vydanych poibigktera
jsou téZz zviejiovana), navic jsou v registru uZivdtalvidovany i osoby opra¥né k uzaienému nakladani na
zaklad oznameni.

«  MZP vede registry GMO, pro které bylodleno povoleni pro uzdené nakladani a pro uvéd do
Zivotniho progtedi (registr GMO).

«  MZP vede registr osob oprasmych k uzavenému nakladani s GMO nebo k u&idGMO do Zivotniho
prostedi (registr uzivatdl).

* Registry jsou viejrg piistupné na internetu.

Pozn.: Registry slouzi pro evidenci a informovasiejnosti. Zatimco u spravnigiizeni je zviejiovana zadost i
kone’né rozhodnuti, vifipade ozndmeni o uzéeném nakladani jsou zdrojem informaci o opeémich osobach
pouze tyto registry.

MZP mé povinnost registry fibézre aktualizovat.

CAST CTVRTA
UVADENi DO OBEHU

Uvadéni do olghu je rezim odliSny odipdchozich zfisohi nakladani. Opravwimi neni vazano na &itou osobu,
ale na zapsané GMO, pdpact produkt obsahujici GMO. S takovym GMO nebo gehgtic produktem je
opravreén nakladat kazdy, ipdodrzeni podminek uvedenych na obalu neboivaquini dokumentaci (téz § 3
odst. 4). Oprawni vznika zapisemifslusného GMO nebo genetického produktu do Sezramwvadni do
ob&hu nebo na zaklgdpovoleni vydanéhoifsluSnym iadem jinéha:lenského statu podlagdpisi Evropskych
spoleenstvi.

Pozn.: Winnost wkterych ustanoveni § 23 a 24 je od data vstRudo EU, text zakona obsahujesalarianty
povolovacihaizeni — ped vstupem do EU i po vstupu.
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V Evropské unii je povolovani GMO pro uvaé do okthu podle zdsady spa@teého trhuieSeno na drovni
Evropské komise, péipade Rady, a to zadasti vSechilenskych stdt Vydana povoleni jsou potom platna pro
vSechnylenské staty.

§23

Opravreni k nakladani s GMO a genetickymi produkty formjejich uvadni do olkhu méa zcela
specificky charakter. Toto opr&mi neni udlovano ,ad personam* tak, jako ¥ipadech uzaeného nakladani
nebo uvadni do zivotniho progedi, ale ,in rem" a vznikd na zakkad zapisu pisluSného GMO nebo
genetického produktu do Seznamu pro wnado olghu. Povolovactizeni neni tedy vztazeno primérk osol&
Zadatele, resp. ke konkrétnim podminkam, kterécjomen tento pro nakladani vytitp ale ke geneticky
modifikovanému organismu piipgenetickému produktu, tato skétest vyplyva z povahy uvédi do olkghu,
neba’ osoba, kterd navrh na vznik oprémhk uvaéni urittho GMO nebo genetického produktu dcshub
podala, nebude zpravidla schopna dal8bghr nakladani s nim ovlivnit.iBsto jsou této os@ébv souvislosti se
zna&nymi riziky, se kterymi by takové nakladani mohlg bpojeno, ukladanyskteré nasledné povinnosti, které
maji povahu monitoringu. Podminky monitoringu aabgho vystup upravuje provéagti predpis.

Podoba povinnosti v tomto ustanoveni uloZzenych &gtttz pozadavksnernice 2001/18/ES.

* Podminkou uvathi do olghu je dodrzovani podminek povoleni.

+ Kazdy, kdo gstuje GMO povolené k uvédi do olghu, je povinen poskytnout MZP informace o mist
jejich psstovani, a to zfiné k 15. Gnoru za uplynuly rok. MZP tyto informacelsge veaejnosti na zaklatl
prokéazani ztivodnéného zajmu.

Pozn.: Poslednidta neni v souladu s"pdpisy Evropské unie (8mice 2001/18/EC) a podle navrhu novely
zakonac. 78/2004 by wia byt nahrazena povinnosti MZRiglusné Gdaje zvejiovat. Dale navrh novely éni
termin k informovani o mispéstovani — pisemna informace by MZBlarbyt poskytnuta nejpozjil do 30 dni

od zahajeni gstovani.

« Osoba, ktera podala zadost o wrdiddo olthu, je povinna zajistit monitoring a podavat zpravyeho
vysledcich MZP. MZP tyto zpravyredava Evropské komisi.

§24

Stanovi postugizeni o zapisu GMO nebo produktu do Seznamu praémiéo olthu. Snérnice
2001/18/ES zavadi pafmé slozité tizeni o uvadni GMO nebo produkt do okthu se silnym zapojenim
Evropské komise affslusnych spravnichrédi ostatnichélenskych stét. Z tohoto divodu bylo poteba upravit
fizeni o zapisu do Seznamu pro utdddo olghu séetnymi vyjimkami od obecnéhtizeni upraveném v § 5
zakona. Ustanoveni plati pro situaci, kdy je zadastagni GMO do okhu podlecasti C smirnice 2001/18/ES
podana \Ceské republice. Neupravuje zapojefiieské republiky jako jednoho &enskych stdt do
schvalovaciho procesu u Zadosti, ktera byly podgmych ¢lenskych statech.

«  Povolovaci procedura po vstupu do EU, pokud je #&daivadni GMO do olshu podana €R:

0 MZP zasle shrnuti Zadosti Evropské komiglenskym statm po obdrzeni Zadosti a naslédpo
pripadném dopkni, poskytne kopii Uplné Zadosti.

0 MZP vypracuje k zadosti hodnotici zpravu, zaSkajiateli a Evropské komisi a zeni ji.

0 Evropska komise nebdlenské staty mohou vznést k zadogiippminky nebo pozadovat dalSi
informace.

0 V piipac, Ze hodnotici zprava je kladna a MZP neobdi#bqgminky, rozhodne o zapisu do
Seznamu pro uv&di do okghu. O svém rozhodnuti informuje Evropskou komisiesaské staty.

0 V pripact odivodrenych gipominek nebo vyhrad se uplatni dohadovaci proeedtenovena
pravem ES.

» Doba platnosti povoleni je nejvySe 10 let. Platmadze prodlouzit.
« Zadatel je povinen poskytnout vzorky GMO nebo piddu

e Seznam pro uvadi do okkhu se zviejiiuje prostednictvim si internet, pini tedy i informiai funkci ve
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vztahu k véejnosti a je tak saiasrg obdobou regisirpodle § 22.

Pozn.: Pokud je Zzadost o uvad do olzhu podana v jinérdlenském st&EU, MZP obdrZi od Evropské komise
text této zadosti a hodnotici zpravu vypracovanion denskym statem, ve kterém byla zadost podana.
Ministerstvo ma moznost se k této zadosti vitjaprojednat pipominky s Zadatelem préstinictvim tohoto
clenského stéatu.

Pokud jsou k zadosti ze strany Evropské komise dkemskych stdit uplatreny pfipominky nebo vyhrady,
rozhoduje o povoleni vybor Evropské komideeny podle sénnice 2001/18/EC, hlasovanim zasttipcech
clenskych stdit Pokud neni dosazeno kvalifikovardSiny, je ¥c postoupena RadEU. Jestlize nerozhodne
ani Rada, rozhoduje Evropska komise.

CAST PATA
DOVOZ, VYVOZ A TRANZIT GENETICKY MODIFIKOVANYCH ORG  ANISM U A PRODUKTU

Cast pata zakona stanovi podminky pro dovoz, vyvdramzit zasilek obsahujici GMO nebo
genetické produkty. Tato ustanoveni newwyjil pouZziti ostatnich relevantnich pravnictegpigi a jsou
slitelna jak s Cartagenskym protokolem o biologickeg®nosti, tak s ndzenim ESS. 1946/2003 Sb., o
preshrantnich pohybech GMO, které upravujekteré otadzky vyvozu GMO a genetickych produkt
Natizeni¢. 1946/2003 plati od 1. ktna 2004; tam, kde je shodna oblast Upravy se #kén78/2004 Sb.,
se ngizeni aplikuje pednosts.

Dovozem a vyvozem se v pravu ES obvykle rozumi daveyvoz do nebo z Evropské unie, tedy
pres jeji vigjSi hranice. V&jSimi hranicemi EU jsou pouze hranice sleaskymi staty, hranice mezi
¢lenskymi staty pro &ely pohybu zbozi, zjednoduSetfeceno, neexistuiji.

Hlavnim predpisem ES v celni oblasti jeffileni Rady (EHS) 29/13/92 (Celni kodex spelestvi),
na ré navazuji postuphéeské ramcové celnig@dpisy.

Pozn.: Po vstupd’R do EU plati ustanoveni o dovozu a vyvozu pouzetediu kesetim zemim, nikoliv
meziclenskymi staty Evropské unie. Vzhledem k tom(GRzeema hranice gétimi zerdmi, bude se v praxi
dovoz a vyvoz podledhto ustanoveni tykat napletecké pepravy zasilek ze zemi jako USAicemz
vstupnim mistem na Uze@R bude letigt Ruzy.

§ 25 Dovoz a vyvoz GMO a genetickych produit

Dovoz, vyvoz a tranzit GMO a genetickych produktegedstavuje ve své podstatadny zvlastni
zpisob nakladani, ke kterému by byleha zvlastniho opragni. Opravini k uzavenému nakladani s GMO
umoziuje svému drziteli GMO, na které se vztahuje, té¥adet nebo vyvazet, totéz plati obdélmo osobu
opravrénou k uvadni dotenych GMO do zivotniho prastdi. K zajiséni fadné informovanosti o pohybu GMO
neschvalenych pro uvédi do olghu je vSak dovoZen a vyvozém takovych GMO uloZena oznamovaci
povinnost. Pokud jde o GMO nebo genetické prodsktwalené pro uvedeni dodbln (zapsané v Seznamu pro
uvadni do olkghu), ani zde se oprawni k jejich dovozu a vyvozu neliSi od opré&whk jiné forng zachazeni s
nimi a vznika tak na zaklédzapisu do Seznamu pro u¥addo olkghu.

K ovéteni skuténosti, Ze nakladani s GM@ genetickymi produkty ve fazi jejich dovozti vyvozu
probihd oprawénou osobou, je dovozce popryvozce povinen deklarovaftipluSnému celnimuiédu utité
skute&nosti.

» Obecr Ize dovazet pouze GMO a genetické produkty povolao uvadni do okghu.

» Osoba oprawna k uzav¥enému nakladani nebo k uvéd do zivotniho progedi mize dovazet nebo
vyvazet GMO, na které se toto oprémhvztahuje.

« Osoba, ktera hodla dovézt GMO pro uzmé nakladani nebo uvad do Zivotniho prosedi, je
povinna informovat MZP nejmérb dni pied dovozem nebo vyvozem.

Pozn.: Povinnost informovat MZFgrlem o dovozu nebo vyvozu se vztahuje nakéhe gijemce GMO,
ktery musi byt k nakladani s nim oprénra musi mit k dispozici vSechny informacegtmié k hodnoceni
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rizika GMO. Vlastni pepravu niZze v praxi zajifovat pepravni (kuryrni) firma, ktera musi mit téz
opravreni k nakladani s deenym GMO.

 Dovozce nebo vyvozce je povinenédemit celni dad, v fipad potravin i SZPI, a fedlozit mu
pravodni dokumentaci stanovenou zakonem.

§ 26 Tranzit GMO a genetickych produkii

Uprava tranzitu je prakticky zcela ponechana ndadmich pravnich iedpisech, resp.
mezinarodnich smlouvach. Expliditpe stanovena povinnost zabepei zasilky obsahujici GMO nebo
geneticky produkt fed jejich nezadoucim Unikem doggiho prostedi.

» Podminkou je zajighi proti tniku.

Pozn.: Podminky dovozu a vyvozu olégagoravuje celni zakon.

V pripadé GMO se dafasti ctvrté odst. 33 jednotné celni deklarace (JCD) viyglid uvedeny viflozec.

21, casti XIV vyhlaskye. 252/2002 Sb., tj. kéd 3801. Timto kédem dovoatm rvyvozce deklaruje
skutenost, Ze se jedna o GMO, a jeho pomoci vedou eggdny evidenci o dovozu a vyvozu GMO, jak jim
uklada zédkon o GMO.

Podle 8 40 odst. 2 vyhlaSky 252/2002 Sh. ve spojeni s § 25 z4kéna8/2004 Sb. 1ze u vzarlGMO,
jejichz cena je nizSi nez 30 000, Wodat celni prohlaseni formou pisemného dokladp?{ oficialni dopis
opravrené osoby obsahujici zakladni Udaje stanovené WwilAS gipojenou dokumentaci podle zdkona
¢. 78/2004 Sb.

Jestlize se jednd o zboZi rostlinnéhivgrdu, je daleseba vyhowt pozadavikm zakona o rostlinolékaké
pé&i, v pripadé zboZi ZivéiSného gvodu pozadavkn veterinarniho zakona.

CAST SESTA
VYKON STATNi SPRAVY

Cast Sesta upravuje vykon statni spravy na UseKaaéhi s GMO a genetickymi produkty.

Nutnou podminkou pro uplaini zakona v praxi je vykon statni spravy na Useikiadani s GMO a
ziizeni Ceské komise pro nakladani s GMO, ktera je odborpgradnim organem Ministerstva Zivotniho
prostedi. Rozdleni pisobnosti meziiislusné dady odpovida rozsahu potencialniho pouzittiaki GMO.

Ustrednim organem statni spravy na Useku nakladani ® GMprodukty je Ministerstvo Zivotniho
prostedi. Ministerstvo zdravotnictvi posuzuje naklad&iGMO a produkty z hlediska zdraviovéka,
Ministerstvo zersdélstvi z hlediska zewuélstvi. Ceska inspekce zivotniho présti provadi a koordinuje
kontroly ve spolupraci s dalSimi spravninsady.

§ 27 Spravni Fady na Useku nakladani s GMO a genetickymi produkty

«  MZP, MZ, MZe,CIZP, celni itady, veterinarni sprava, UKZUZ, SUKL, USKVBL, SR&ZPI, organy
ochrany véejného zdravi.

§ 28 Ministerstvo Zivotniho prostedi
e MZP

0 je Ustednim spravnim organ v této oblasti, provadi posabvlivu GMO na zivotni progdi,
vykonava statni dozor,

o ziizuje Ceskou komisi pro nakladani s GMO a genetickymi pkiyl (CK GMO) jako svij poradni
organ,

0 zaji¥uje mezinarodni vy#nu informaci (zejména komunikaci s Evropskou konaiglenskymi
staty),
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0 smluvre spolupracuje s laboratmi provadjicimi detekci GMO, tyto laborate musi byt
akreditovany.

« Ptedsedu aileny CK GMO jmenuje ministr Zivotniho prastdi po projednani s ministry zdravotnictvi a
zenedélstvi.

Pozn.:CK GMO je organizané zaclenéna do struktury MZP, jeji Statut a jednaéd vydava MZP. Ve statutu je
dano i slozeni komise — zastoupeni odbornosti.

8 29 Ministerstvo zdravotnictvi

» Navrhuje postupy hodnoceni zdravotnich rizik, viige se k zadostem.

8 30 Ministerstvo zenddélstvi

* Navrhuje postupy hodnoceni rizik z hlediska Zd#stvi, vyjaduje se k Zzadostem.

§ 31 Ceska inspekce Zivotniho prosedi

« CIZP je hlavni kontrolni organ na Gseku naklada@MO a genetickymi produkty, uklada pokuty za
poruseni zakona.

» Inspektdi maji pravo vstupovat na pozemky a pracavabdebirat vzorky

§ 32 Celni &ady
»  Kontroluji pravodni dokumentaciipdovozu, vyvozu a tranzitu.

«  Mohou zajistit zboZi; informuji MZP @IZP o poruseni zakona, ¥ipad potravin spolupracuji se SZPI,
v piipad rostlinolékdskych fipravki se SRS.

* Vedou evidenci dovazenych, vyvazenych a provaze@Mi® a genetickych produkt

§ 33 Ostatni spravni organy

«  Provadiji kontrolu v ramci své fisobnosti, v fipad zjisténi poruseni zakona informiZP a MZP.

CAST SEDMA
OPATRENI K NAPRAV E A POKUTY

§ 34 Opafeni k napravé

V piipact nakladani s GMO nebo s genetickym produktem voozse zdkonendi rozhodnutimi na jeho
zaklac vydanymi jeCIZP opraviéna dali nakladani s nim pozastavit nebo i zakapdidit napravna opaeni.
Subsidiars, pokud nelze zjistit fwodce zavad nebo pokud hrozi nebézpeprodleni, mMze inspekce ulozit
provést napravna ogahi vlastniku nemovitosti, na které nebo v kter&lagini s GMO¢& genetickym
produktem probiha.

«  Pti poruseni zakona tie CIZP nakladani s GMO nebo genetickymi produkty zaké@znebo uloZit
opateni k napraw.

« O rozhodnuticlCIZP informuje MZP

« O pripadech nakladani s GMO nebo genetickymi produléy bpravani informuje MZP Evropskou
komisi, lenské staty a ¥ejnost.
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§ 35 Pokuty

Stanovi pokuty jako sankci za nakladani s GMO atiekymi produkty v rozporu se zakonem, resp.
rozhodnutimi podle ¢ho vydanymi. Horni hranice pokut dosahuje az 5000 K.

e Podrobny v¢et pokut v rozmezi od 50 00G:Kaz do 1 500 000 Kza poruSeni povinnosti danych zakonem.
e Pokuta az 5 mil. Kza nakladani s GMO nebo genetickymi produkty h@zawareni.

e Za opakované poruseni povinnosti dvojnasobna pokuta

§ 36 Vztah ke spravnimuradu
Stanovi subsidiarnitigobnost spravnihi@du.

* Neni-li v tomto zako#& stanoveno jinak, vztahuje se na rozhodovani spradn

CAST OSMA
USTANOVENiI PRECHODNA A ZAV ERECNA

§ 37

Upravuje platnost povoleni vydanych podle zdkéna53/2000 Sb.,#gjima ze srrnice 2001/18/ES lity
pro zékaz uvéathi do zivotniho progedi, resp. uvéshi do olkthu, GMO s geny rezistencéd antibiotikim a
dalefeSi vztah Kizeni a rozhodnutim vydanym podle zakén&a53/2000 Sb.

» Platnost povoleni vydanych podle zakona 153/200k&i nejpozdgji 17. 10. 2006

e Z&kaz pouzivani génrezistence &i antibiotikim u GMO utenych pro uvathi do okhu od konce r.
2004 (podle swrnice 2001/18/EC).

e Z&kaz pouzivani génrezistence &i antibiotikim u GMO utenych pro uvéghi do zZivotniho prosedi od
konce r. 2008 (podle simice 2001/18/EC)

+  Rizeni zahajenaipd nabytim &nnosti tohoto zakona se dokiéipodle zakona. 153/2000 Sb.

Pozn. Nktera povoleni, vydana podle zakotial53/2000 Sb. a tykajici se uzeného nakladani s GMO
(zapisy do Seznamu uzivademnaji platnost delSi nez rok 2006. Podle z&kan#z8/2004 Sh. vSak jejich platnost
bude kodit dnem 17. 10. 2004 (toto datum bylo stanovenaaidad’ Ihit ve srérnici 2001/18/EC). Ped timto
terminem budou musetiglusné instituce podat oznameni o weaém nakladani podle zakona 78/2004.

VSechna povoleni pro uvéad do zZivotniho prosedi podle zdkona 153/2000 Sbh. byla vydana s platkcssSi
nez jerijen 2006.

V pripadech uvaéhi do olzhu bude rozhodujici platnostiplusnych povoleni vydanych v EU.

§ 38 Zmocrni k vyhlaskam

Obsahuje zmoemi k vydani provagciho pravniho fedpisu. Vyhlasky vyda MZP vzdy po dokiod
s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zelistvi.

* Jedna provéatti vyhlaSka mistoit vyhlasek k zakonwd. 153/2000 Sb.

* Ve vyhlaSce budou stanoveny i prahové hodnoty gierdvany vyskyt imési povolenych GMO
v produktech.

§39
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e ZruSovaci ustanoveni: zruSuje se zakoh53/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikgwan

organismy a produkty.

§40

Uginnost zakona je dnem vyhlaSerdst ustanoveni zakona ma vzhledem ke své povazeytos
dobu &innosti ke dni vstupu smlouvy d@iptoupeniCR k EU v platnost.

Pozn. Spravni poplatky za vydani povoleni budowstagajici vySi uvedeny v novém zé&kan spravnich
poplatcich.

Pflohy

Ptiloha €. 1 Technické postupy, pomoci kterych rize vzniknout GMO a technické postupy, které ke
vzniku GMO nevedou

Priloha pgrejima gilohu 1 A sndrnice 2001/18/EC a je rozina do dvou bad
bod 1. - Technické postupy, pomoci kterychzm vzniknout geneticky modifikovany organismus a % -
Technické postupy, které ke vzniku geneticky m&difaného organismu nevedou.

Presny vget €chto technik v souladu s evropskou legislativou rjetny s ohledem na vysoce
odbornému zagsteni této ¢asti. V modernim Slechtitelsvi, vyzkumu &kterych od¥tvich piimyslu jsou
biotechnologie &n¢ pouzivany, proto jef¢ba gesr vymezit, kterymi postupy vznikd GMO a které postup
k jeho vzniku nevedou.

Priloha €. 2 Kritéria bezpe¢nosti geneticky modifikovanych mikroorganismi

Priloha souvisi s 8 1 odst. 2 zdkona. Stanovi, jakérla musi splovat uzavené naklddani s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy, aby se n& makon o geneticky modifikovanych organismech aetjekych
produktech nevztahoval.

Priloha €. 3 Kategorie rizika uzaweného nakladani

Definuje ¢tyfi kategorie rizika uzaeného nakladani s GMO podle nebermsti tétocinnosti pro
zdravi a Zivotni prosedi.

Ptiloha €. 4 Néalezitosti provoznihofadu pracovisg

Stanovi nalezitosti provoznitiddu pracovi, na kterém se naklada s GMO, zalém zajini
bezp&nosti tétacinnosti.

B. VyhlaSka ¢. 209/2004 Sb., o blizSich podminkach nakladani smeticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

Vyhlaska je provagtcim pravnim pedpisem k zakond. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty l@den ,zakon"). Ustanoveni § 38
zékona zmaituje Ministerstvo zivotniho prasdi k vydani vyhlaSky stanovici nalezitosti
Zadosti o udeni povoleni k uzaenému nakladani a uv&d do Zivotniho progedi,
nalezitosti shrnuti obsahu Zadosti, nalezitostiaozeni pro uzaené nakladani prvni a druhé
kategorie rizika, nalezitosti a postupy hodnocenika, prahovou hranici vyskytuifmési,
pozadavky na uzagny prostor a ochranna ofeti, zfisob a rozsah vedeni dokumentace,
nalezitosti havarijniho planu a nalezitosti hodoiotipravy. Konkrété je vyhlaSka ufena

k provedeni 8 5 odst. 1 a4, 8§87 odst. 7, 8 11 &J$ 16 odst. 2 a 3, § 19 pism. b), § 20 odst.
4 a 8 24 odst. 17 zakona.
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Soutasti vyhlasky jsouttyii prilohy, z nichz ti jsou koncipovany jako univerzalni vzory
podani. Smyslentthto giloh je zjednodusSit komunikaci meztigpluSnym spravnim organem
a Zadatelem, nebauZziti univerzalniho vzoru fize usnadnit pozici Zadateli a omezit zibye
vraceni nevyhovujicich Zadosti.

Vyhlaska stanovuje podrobn

- nélezitosti Zzadosti o nakladani s geneticky nikoNanymi organismy a genetickymi
produkty, jakoz i nalezitosti oznameni o u@Emném nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy,

- ndlezitosti shrnuti obsahu zadosti, které jeegevano,

- nélezitosti a postupy hodnoceni rizika,

- pozadavky na uzaeny prostor a ochrannd ofeti pro mikrobiologické laboraite,
skleniky a kultivéni mistnosti, pro uzivatelskaizeni pro zivdichy a pro jin€innosti,

- zpasob a rozsah vedeni dokumentace o nakladani sdegnetodifikovanymi organismy,

- nélezitosti havarijniho planu,

- nalezitosti hodnotici zpravy.

Vyhlaska, stejs jako zakon, vychazi ze smmic 90/219/EHS, o uz@®@ném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (veémin snernice 98/81/ES) a 2001/18/ES, o
zamerném uvohovani geneticky modifikovanych organigndo Zivotniho prosedi a o
zruSeni srérnice Rady 90/220/EEC. Vyhlaskagpma rekteré ilohy téchto dvou zakladnich
smernic a provadci predpisy k nim.

Vzory zadosti vychazeji z:

Rozhodnuti Rady (2002/813/ES), kterym se podlérsite Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES stanovi formwasouhrnu informaci obsaZzenych v oznamenich éndé@no
uvolovani geneticky modifikovanych organigndo Zivotniho prosgedi pro jiné dely nez
uvadni na trh

Rozhodnuti Rady (2002/812/ES), kterym se podlérsite Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES stanovi formwasouhrnu informaci k uvedeni geneticky modifikowamy
organisnii nebo produkt s jejich obsahem na trh.

Nalezitosti a postupy hodnoceni rizika odpovidapzRodnuti Komise 2002/623/ES, kterym
se stanovi pokyny dopljici ptilohu Il smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
0 zamérném uvohovani geneticky modifikovanych organigndo Zivotniho prosedi a o
zruSeni srrnice Rady 90/220/EHS, a Rozhodnuti Komise (2008/#6G), které se tyka
blizSich nalezitosti a postupu hodnoceni rizikal@dé&ilohy 1l Smérnice 90/219/EEC o
uzaweném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy

Obsah vyhlasky¢. 209/2004 Sb.

§ 1 Fredmgt Upravy

Vymezuje se fisobnost vyhlaSky s odkazem na pravigidpisy Evropskych spalenstvi.

§ 2 Zakladni pojmy

Vymezuji se zakladni pojmy, které jsou déale v tgpauzivany a které nejsou definovany v zakon

§ 3 Nélezitosti zadosti o uéleni povoleni k uza¥enému nakladani s geneticky modifikovanymi organism
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naleZitosti zadosti o udleni povoleni k uvadni geneticky modifikovanych organisni do Zzivotniho
prostiedi, nalezitosti zadosti o zapis do Seznamu genéticmodifikovanych organismi a genetickych
produkt @ schvalenych pro uvadni do obéhu a nalezitosti oznameni o uzaieném nakladani prvni a druhé
kategorie rizika

Z&kon uvadi v 8 5 odst. 1 zakladni nalezitosti Bfido udtleni povoleni pro uzaené nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy, povoleni pro uvd geneticky modifikovanych organisndo zivotniho progedi a
Zadosti o zapis geneticky modifikovanych orgariisto Seznamu pro uvédi do okhu, v § 16 odst. 1 a 2 pak
zakladni nélezitosti oznameni pro prvni a druhotederii rizika uzaveného nakladani. Tyto nalezitosti musi
byt stanoveny fmo zédkonem, s ohledem na pozadavky ochrany odoliniaji stanovené zvlaStnim pravnim
piedpisem. DalSi naleZitosti Zadosti f@hiné pro posouzeni nakladani s geneticky modifikgwaorganismem
nebo genetickym produktem z hlediska zafibchrany zdravi a Zivotniho préedi stanovi vyhlaska.

Formul&e Zadosti a oznameni jsotilphami¢. 1 az 3 vyhlasky.
Déle jsou stanoveny technické pozadavky na poad@kttonicka forma).
K 8§ 4 Nalezitosti shrnuti obsahu Zadosti, které jeverejiiovano

Ustanoveni souvisi s 8 5 odst. 4 zakona, podlon sphuje-li Zadost o udleni opraveni k nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy a genetickymiogukty vSechny stanovené nalezitosti, ministerstvo
zveejni shrnuti jejiho obsahu na internetu.

Udaje, které tvii shrnuti obsahu zadosti a které tudiz musi bytejmény, jsou vyznéeny v gilohach 1 az 3
vyhlasky.

8§ 5 Nélezitosti a postupy hodnoceni rizika

Hodnoceni rizika je jednim ze zakladnich podilatl rozhodovani o vzniku opraeni k nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,geoto téz povinnou ndlezitosti Zadosti cledi povoleni

k nakladani s geneticky modifikovanymi organismgkgz i oznameni o uzgeném nakladani prvni a druhé
kategorie rizika (§ 7 zdkona). Ustanoveni doje zakon tim, ze specifikuje mozné&nky nakladani s geneticky
modifikovanym organismem nebo genetickym produk&erstanovi podrokii postup a kritéria hodnoceni s
nakladanim spojeného rizika.

Ustanoveni blize definuje moznéirikky nakladani s GMO nebo genetickym produktem dead a zivotni
prostedi.

Je stanoven postup prowdd hodnoceni rizika obeéra dale specifika proffpad uzaieného nakladani, uvéoi
do zivotniho prosedi GMO jinych nez vySSi rostliny a uwid do Zivotniho prosédi geneticky
modifikovanych vysSich rostlin.

§ 6 Prahové hranice vyskytu gimési

Stanoven& prahova hranice vychazi z hodnoty uvedei@#nku 21 odst. 3 s#énnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/18/ES ve #ni nd&izeni Evropského parlamentu a Rady 1830/2003 ze 2thez&i 2003, o
sledovatelnosti a oztavani geneticky modifikovanych organidnma o sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organiseno zngné snernice 2001/18/ES

Prahova hranice se vztahuje pouze na genetickéukisodicené k pimému zpracovani a naimési GMO
povolenych pro uvéashi do okghu. Rimési musi byt nahodné nebo se jim neda technologiakyanit.

§ 7 Pozadavky na uzakeny prostor a ochranna opateni pro jednotlivé kategorie rizika pfi uzavireném
nakladani

Uzavert naklddat s geneticky modifikovanymi organismy lzeuze v takovém uz&mém prostoru, ktery
spliuje pozadavky na uz#sni a ochranna ogani stanovena proriglusnou nebo vyssi kategorii rizika (8 15
odst. 2 zakona). Tyto pozadavky jsou zde stanowdlkgzem naiflohu ¢. 4 vyhlasky.

§ 8 Zpiisob a rozsah vedeni dokumentace
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Kazda osoba opragna k uzavenému nakladani nebo k uead do zivotniho progedi je povinna vést o tomto
naklddani dokumentaci (8 19 pism. b) zédkona). dedouésti této dokumentace jsouegré vymezeny

v odstavci 1. DalSi odstavce tohoto ustanoveriesipji nakladani s dokumentacit §z se jedna o jeji

zakladani, vedeni a uchovavani (odstavec 2), vaatenbzniho deniku (odstavec 3, 4 a 5)isqb a nalezitosti
provedeni zaznamu (odstavec @yakladani s daji ukladanymi v elektronické pog@idstavec 7).

Dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanyenganismy je ukotena zagretnou zpravou se
stanovenymi nalezitostmi, kterou posoudi odbormagdoe.

8 9 Nalezitosti havarijniho planu

PoZadavek na vypracovani havarijniho planu vychgzincipu gedkEzné opatrnosti.
Zakladni nalezitosti havarijniho planu stanovi zak@® 20, vSechny ostatni jsou uvedeny v tomtongstani.

§ 10 Nalezitosti hodnotici zpravy

Stanovi v¥et nejdilezit¢jSich nalezitosti hodnotici zpravy, kterou vypraoav Ministerstvo zivotniho prasdi
jako jeden z podklad pro tizeni o podané Zadosti k uwéd geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu do & na komunitarni drovni (§ 24 zakona).

8 11 ZruSovaci ustanoveni

ZruSuji se doposud platné pravriegpisy (provagci vyhlasky k zakonw. 153/2000 Sb.), kteréigdkladana
pravni Uprava nahrazuje

§ 12 Winnost
VyhlaSka nabyla &innosti ke dni vyhlaSeni ve Shirce zakptedy 27. dubna 2004.
Priloha ¢. 1

Opravreni k uzawvenému nakladani, jehoz se tattilgha dotykd, vznikd na zakladdvou zcela odliSnych
instituti - ozndmeni a povoleni - a to ¥ipé souvislosti s mirou rizika pro zdravi lidi, i&t| slozky zivotniho
prostedi nebo biologickou rozmanitost, které uzmé nakladani v dané podobpravidla pedstavuje, tedy v
souvislosti s kategorii rizika (8 15 zakona). Zatémv pripadt uzaweného nakladani prvni a druhé kategorie
jednostranného pravniho aktu oznamovatele’ (byobou gipadech odliSnym Zsobem), jde-li o uzdaené
nakladani fieti neboctvrté kategorie rizika, je fyzickd osoba opréwé k podnikani nebo pravnickd osoba
opravéna zahdjit uzaené nakladani aZz po &dni povoleni obecnym postupem podle § 5 zakona a,
subsidiarg, podle spravnih#adu (§ 36 zakona). Tato Uprava vychazi z pozadankrnice Rady 98/81/ES.

Priloha je rozdlena na dv ¢asti. Cast A stanovi nalezitosti oznameni o uzmém nakladani prvni a druhé
kategorie rizika. Tat@ast je daletleréna na dil 1, ktery uvadi vSeobecné nélezitosti thdmpol€né pro ok
kategorie rizika, dil 2 stanovici dalSi nalezitosfitipad ozndmeni pro prvni kategorii rizika a dil 3 obgatiu
dalSi nalezitosti ozndmeni pro druhou kategoriikéiz OdliSnd mira rizika spojend s jednotlivymiigpby
uzaweného nakladani je spojenatgmou Grovni pozadavk které jsou na oznamovatele kladefst druha
piilohy stanovi néaleZitosti zadosti o deni povoleni k uzaenému nakladani, pouzije se tedy rippd
uzaweného nakladani 3. a 4. kategorie rizika.

Piilohaé. 2

Podavéa vyet nalezitosti zadosti o &éni povoleni k uvathi geneticky modifikovanych organigndo zivotniho
prostedi.

Piilohaé. 3

Stanovi vy¥et pozadovanych ndlezitosti zadosti o zapis do &wangeneticky modifikovanych organigna
genetickych produktschvalenych pro uvedeni doébio.
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Piilohaé. 4

Stanoveny jsou pozadavky na ugEw prostor a ochranna opeti pro mikrobiologické laborate, skleniky a
kultivacni mistnosti, uzivatelska #aeni pro Zivgichy a pozadavky na uzéeni a dalSi ochranna opati pro
jiné ¢innosti, jako jsou nap vyrobni provozy nebo poloprovozy.

C. Novela zakonat. 78/2004 Sb.

Ve velmi kratké dob po pijeti zakona ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,gigpravovana jeho novela.tiwodem
jsou nd&izeni ES fjata v druhé polovié roku 2003, tj. v doy kdy navrh zdkona byl jiz
projednavan v Parlamentu. Jedna se ¢izani Evropského parlamentu a Ra&dy829/2003
ze dne 22. z& 2003 o geneticky modifikovanych potravinach a keoh, naizeni
Evropského parlamentu a Rady 1830/2003 ze dne 22.it&003 o sledovatelnosti a o
ozna&ovani geneticky modifikovanych organidma sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organisra o zméné smeérnice 2001/18/ES a
naizeni Evropského parlamentu a Rady 1946/2003 ze dne 1%ervence 2003 o
preshraninich pohybech GMO (viz fpdchozi kapitoly). Do néarodni legislativy je nutné
zapracovat kompeténi a sankni ustanoveni vyplyvajici Z¢hto ndizeni.

Vedle ustanoveni vychazejicich z aktualnichémrnprava Evropskych spdenstvi reaguje
navrh novely i na &které zngny, k nimz doSlo v ramci projednavani zakona o @dé&hi s
geneticky modifikovanymi organismy a genetickymbgukty Poslaneckou smovnou, a
které jsou v rozporu s pravem Evropskych sgeestvi, popipad mezinaroda pravnimi
zavazkyCeské republiky.

Déale novelaieSi rekteré nedostatky zakon& 78/2004 Sb., které byly zjity pii jeho
uvadéni do praxe.

Navrh novely byl dne 25. srpna 2004 schvélen vi&dRau
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Pouzité zkratky

OSN/UN (United Nations) Organizace spojenych narod
UNIDO (United Nations Industrial Development Orgaation)
Organizace OSN pro fimyslovy rozvoj
UNEP (United Nations Environment Programme) Prog@®N pro Zivotni prosedi
WHO (World Health Organization) $tova zdravotnicka organizace
FAO (Food and Agriculture Organization of the Uditdations)
Organizace OSN pro vyZivu a zeédlstvi
UNCED (United Nations Conference on Environment Begelopment)
Konference OSN o Zivotnim prdsti a rozvoji (Rio summit)
WTO (World Trade Organization) 8wva obchodni organizace
GATT (General Agreement on Tariffs and Trade) V&oid dohoda o clech a obchodu
UNFCC (United Nations Framework Convention on Cliem@hange)
Ramcova umluva OSN o zme klimatu
CBD (Convention on Biological Diversity) Umluva dobogické rozmanitosti
CPB (Cartagena Protocol on Biosafety) Cartagensstpkol o biologické bezpaosti
CHM (Clearing-House Mechanism) Inforsmd systém Umluvy o biologické rozmanitosti
BCH (Biosafety Clearing House) Inforid systém Cartagenského protokolu
o biologické bezpmosti
ICCP (Intergovernmental Committee on Cartagenaoeobt
Mezivladni vybor pro Cartagensky protokol
NBF (National Biosafety Framework) opani pro zajidini biologické bezpaosti
ITPGR (International Treaty on Plant Genetic Resesifor Food and Agriculture)
Mezinarodni smlouva o rostlinnych genetickych fdiropro vyzivu a zerudélstvi)
OIE (Office International des Epizooties) Mezirdmod Giad pro epizoony
OECD (Organisation for Economic Cooperation anddbgvment)
Organizace pro hospoid&ou spolupraci a rozvoj
GEF (Global Environment Facility) Globalni fond @tniho prostedi
EU (European Union) Evropska unie
EK/EC (European Commission) Evropska komise
ES/EC (European Communities) Evropska sytetvi
EHS/EEC (European Economic Community) Evropské bddpké spoléenstvi
GMOs (Genetically Modified Organisms) geneticky nfisdvané organismy
(v cestirg pouzivano ¥tSinou v jednotnéntisle — GMO)
LMOs (Living Modified Organisms) zivé modifikovarméganismy
ENGL (European Network of GMOs Laboratories) Eviapst laboratéi GMO
EFSA (European Food Safety Authority) Evropsksidipro bezpaost potravin

MZP Ministerstvo Zivotniho prosdi

MZ Ministerstvo zdravotnictvi

MZe Ministerstvo zergdélstvi

CK GMO Ceska komise pro nakladani s geneticky modifikovargmganismy a produkty
CIZP Ceské inspekce Zivotniho preedi

SZPI Statni zdravotnicka a potravigia inspekce

SVS Stétni veterinarni sprava

UKZzUZ Ustredni kontrolni a zkuSebni Gstav zef#isky

SUKL Statni tstav pro kontroludi

USKVBL Ustav pro statni kontrolu veterinarnich hieparat a I&iv
SRS Statni rostlinolékska sprava
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EU

http://europa.eu.int/eur-lex/en/index.ht(plavni gedpisy Evropské unie)
http://europa.eu.int/comm/food/food/biotechnologpfgod/index_en.htm

(bezpe€nost potravin a krmiv obsahujicich GMO nebo vyrolmérnz GMO)
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OECD
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http://webdominol.oecd.org/ehs/bioprod.(ddtabaze produktobsahujicich GMO)

Ceské republika

http://www.env.czZMinisterstvo Zivotniho prosedi)
http://www.mze.cZAMinisterstvo zeradélstvi)

www.chpr.szu.c£Statni zdravotni Ustav — Centrum hygieny potrawjichietzci:
informace o potravindch vyrobenych z GMO)
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Summary

Legally Binding Instruments on Biosafety
Doubkova Z., Roudna M.

Publication represents the survey of the legalhgling instruments in the sphere of biosafety
adopted at international, regional (European Unang national (Czech Republic) levels. The
survey is completed with explanation of basic pples of the given documents.

International negotiations leading to the adoptdrihe Cartagena Protocol on Biosafety in
January 2000 are briefly described. The importapicéhe Biosafety Clearing House and
necessity of its further development is underlingsl a prerequisite of the Protocol
implementation. Cooperation and synergy with oth&rnational organizations and activities
are demonstrated, as well as international projatsprogrammes on capacity building and
technical assistance.

In the second part European Community regulationsectives, decisions and
recommendations are surveyed and the most impoofatitem shortly explained, namely:
Regulation (EC) No. 1829/2003 of the European Bawdint and of the Council on genetically
modified food and feed, Regulation (EC) No. 183020f the European Parliament and of
the Council concerning the traceability and laibgllof genetically modified organisms and
the traceability of food and feed products produitech genetically modified organisms and
amending Directive 2001/18/EC, and Regulation (B@®). 1946/2003 of the European
Parliament and of the Council on transboundary mmrds of genetically modified
organisms.

The national legislation is represented by the A8t2004, on the Use of Genetically
Modified Organisms and Genetic Products, which redtento force on February 25, 2004,
replacing the preceding Act 153/2000 (in force sidanuary 2001 until February 2004), and
by corresponding Decree 209/2004, on Detailed Qmmdi for the Use of Genetically
Modified Organisms and Genetic Products. In Aug2@d4 the Government of the Czech
Republic adopted the Amendment to the Act 78/20@%4ch is in compliance with the latest
EC Directives adopted since the mid of 2003 andectf requirements of the Aarhus
Convention with respect to GMOs. Thus the new Aititlve fully compatible with the recent
EC legislation and will prepare conditions for thartagena Protocol implementation.
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