DUVODOVA ZPRAVA
OBECNA CAST

A Zhodnoceni platného pravniho stavu, véetné zhodnoceni souc¢asného stavu ve
vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti Zzen a muzu

Zakon €. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, byl pfijat dne 22. ledna 2004 a ucinnosti nabyl 25. Unora téhoz roku. Zakon
¢. 78/2004 Sb. provadi transpozici harmonizované obecné pravni Upravy nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy (dale také jen ,GMOQ), obsazené ve

o smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 0 zamérném
uvolfiovani geneticky modifikovanych organismG do zivotniho prostiedi a o zruSeni
smérnice Rady 90/220/EHS a

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

Soudasné je zakonem &. 78/2004 Sb. zajisténa adaptace pravniho fadu CR na piimo
pouzitelna

e nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003
o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky modifikovanych organismu a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organisml a o zméné smérnice
2001/18/ES a

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1946/2003 ze dne 15. ¢ervence 2003
o preshranic¢nich pohybech geneticky modifikovanych organismu.

Specialni pravni rezim je pak nastaven pro potraviny a krmiva, které obsahuji GMO, sestavaji
z nich nebo z nich jsou vyrobeny (dale jen ,GM potraviny a/nebo krmiva“). GM potraviny
a krmiva jsou upraveny v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003 ze dne
22. za&fi 2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech. To je implementovano
rovnéz zakonem €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni
neékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Pravni uprava nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (dale jen ,GMO®) jak na unijni,
tak na narodni Urovni rozliSuje tfi zptusoby tohoto nakladani:

1. uzaviené nakladani s GMO, kterym se rozumi kazda c&innost, pfi niz dochazi ke
genetické modifikaci organismu nebo pfi niz jsou GMO jakkoliv pouzivany (péstovany,
uchovavany, dopravovany, ni¢eny, zneSkodnovany, ...) v uzavieném prostoru, a se
kterym jsou spojena adekvatni opatfeni k zabezpe€eni tohoto uzavieného prostoru
pfed unikem GMO do vnéjsiho prostiedi;

2. zamérné uvolfovani GMO do Zivotniho prostfedi pro jiné ucely, nez je jejich uvedeni
na trh, (terminologii zakona ,uvadéni GMO do zivotniho prostiedi“), kterym se rozumi
umysiné zavedeni GMO (nebo jejich kombinace) do Zzivotniho prostfedi, pfi némz
nejsou pouzita zadna zvlastni uzaviraci opatfeni k zamezeni jejich kontaktu s okolim,
tj. jde o takové pouziti GMO, pfi némz dochazi k jejich zamérnému vneseni mimo
uzavfeny prostor, oviem za jinym nez komercnim ucelem;
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3. uvadéni GMO a produktl s jejich obsahem (terminologii zakona ,genetickych
produkt(“) na trh, kterym se rozumi poskytnuti ¢i pfedani GMO nebo genetickych
produktl jiné osobé, at’ uz za uplatu nebo bezplatné, s vyjimkou jejich pfedani vyluéné
za uCelem uzavieného nakladani s témito GMO nebo jejich uvadéni do Zivotniho
prostfedi osobou, ktera je k tomu opravnéna.

Nakladat s GMO mohou pouze osoby, které jsou drziteli opravnéni k prisluSnému zpUsobu
nakladani.

Podminky vzniku opravnéni k uzavienému nakladani s GMO a k uvadéni GMO do
zivotniho prostiedi (tj. k jejich zamérnému uvolfiovani do Zzivotniho prostfedi) jsou
harmonizovany vySe uvedenymi smérnicemi EU. Vznik téchto opravnéni v jednotlivych
pfipadech je proto vzdy posuzovan na zakladé pfislusnych transpozi¢nich vnitrostatnich
norem toho ¢lenského statu, na jehoz Uzemi ma k témto zplusobim nakladani s GMO
dochazet.

Jinak je tomu v pfipadé uvadéni GMO a genetickych produktd na trh. Opravnéni k uvadéni
GMO nebo genetického produktu na trh vznika na zakladé tzv. pisemného souhlasu
prislusného organu toho €lenského statu, na jehoz uzemi ma dojit k prvnimu uvedeni
tohoto GMO nebo genetického produktu na trh. Do schvalovaciho procesu se pfitom
zapojuji vSechny Clenské staty, Evropska komise a zpravidla i Evropsky ufad pro
bezpecénost potravin a vydany pisemny souhlas pak pusobi pravni uc¢inky na celém uzemi
EU, v souladu se zasadou volného pohybu zbozi. Je-li tedy pisemny souhlas s uvedenim
GMO nebo genetického produktu na trh vydan, tento GMO nebo geneticky produkt mize
byt uvadén na trh na celém uzemi EU, a to kymkoliv, tj. pisemny souhlas neni vazan na
osobu, které byl vydan.

Jedna-li se v8ak o GMO pro pouziti v potravinach nebo krmivech, opravnéni k jejich
uvadeéni na trh vznika na zakladé povoleni, které formou provadéciho rozhodnuti udéluje
pfimo Evropska komise podle pravidel stanovenych ve specialnim nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech.

V Ceské republice vznikd opravnéni k nakladani s GMO bud v oznamovacim, nebo
povolovacim rezimu.

Na zakladé oznameni vznika opravnéni k uzavienému nakladani s GMO, které na zakladé
hodnoceni jeho rizika bylo zafazeno do |. nebo Il. kategorie rizika, tzn., Ze jsou s nim
spojena pouze zanedbatelna nebo nizka rizika jeho Skodlivych G€inkl a naroky na
zabezpecleni uzavieného prostoru jsou proto méné pfisné. Osoba, ktera hodla uzaviené
nakladani s GMO I. nebo Il. kategorie rizika provozovat, je povinna pfed jeho zahajenim
uginit oznameni Ministerstvu Zivotniho prostiedi (dale také jen ,MZP*).

K uzavienému nakladani, které bylo pro jeho vysokou rizikovost z hlediska plsobeni
Skodlivych ucinkl zafazeno do lll. nebo IV. kategorie rizika, stejné jako k uvadéni GMO do
Zivotniho prosttedi je zapotfebi povoleni MZP.

Pokud jde o uvadéni GMO a genetickych produktd na trh, je tfeba rozliSovat, zda jde o GM
potraviny a krmiva, nebo jiné GMO a genetické produkty.

V pfipadé GM potravin a krmiv pfijima zadosti o povoleni k jejich uvadéni na trh
Ministerstvo zemédélstvi v rezimu zakona €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych
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vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisU.

o Vrezimu zakona &. 78/2004 Sb. se podavaji pouze zadosti o uvadéni na trh GMO
a genetickych produktt odliSnych od GM potravin a krmiv, které maji byt poprvé uvedeny
na trh pravé na tzemi CR. Pak Fizeni o zadosti (terminologii smérnice jde o Fizeni o vydani
pisemného souhlasu) vede MZP a opravnéni k uvedeni na trh vznika na zakladé zapisu
do Seznamu pro uvadéni na trh. Seznam pro uvadéni na trh a zapisy do né&j provadi MZP.

Zakon €. 78/2004 Sb. urcuje, ze zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani, povoleni
pro uvadéni do zivotniho prostfedi nebo o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh se podavaji
MZP prostifednictvim datové schranky, v elektronické podob& podepsané uznavanym
elektronickym podpisem nebo v listinné podobé, pak je ovSem zadatel povinen dodat ji
souc¢asné na technickém nosic¢i dat nebo zaslat v elektronické podobé prostfednictvim vefejné
datové sité. Stejné formy jsou pfedepsany také pro podani oznameni o uzavieném nakladani
I. a ll. kategorie rizika.

V ramci zadosti ¢i oznameni, které osoby nakladajici s GMO nebo genetickymi produkty
podavaji podle zakona €. 78/2004 Sb., uvadéji také fadu udaju, jejichz zvefejnéni by je mohlo
poskodit v hospodarské soutézi. Shrnuti obsahu zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do
zivotniho prostfedi a o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh se pfitom zvefejfiuji na
internetovych strankach MZP a vefejnost je opravnéna k posuzovanému nakladani s GMO
zaslat své vyjadieni. Zakon ¢€. 78/2004 Sb. dava proto zadateli ¢i oznamovateli moznost
oznadit v zadosti nebo oznameni Udaje, které povazuje za své obchodni tajemstvi. Zadatel
nebo oznamovatel je povinen prokazatelné dolozit, Ze oznacené Udaje jsou jeho obchodnim
tajemstvim. Tyto Udaje pak zvefejfiovany nejsou, resp. nejsou ani obsazeny v samotném
rozhodnuti MZP a nejsou ani zanaseny do prislusnych registr(i (registr povolenych GMO
a registr uzivateld), které jsou dostupné na internetovych strankach MZP. Uvedena pravidla
tak nejsou v kolizi ani se zakonem €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjSich predpisl, ktery jako pfipad, kdy se pozadovana informace neposkytne,
stanovi v § 9 odst. 1 pravé ochranu obchodniho tajemstvi.

Zakon €. 78/2004 Sb. taxativné stanovi, které udaje, popf. dokumenty za obchodni tajemstvi
oznacit nelze. Jedna se o

e obecny popis geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu,
¢ identifikaCni a kontaktni udaje zadatele i oznamovatele,

o misto a kategorii rizika uzavieného nakladani, poZzadavky na uzavieny prostor a ochranna
opatfeni pfislusné kategorie rizika uzavieného nakladani,

¢ misto a ucel uvadéni do zZivotniho prostfedi nebo ucel uvadéni na trh,
¢ hodnoceni rizika, kterému podléha kazdy pfipad nakladani s GMO,

e havarijni plan, ktery se zpracovava pro uzaviené nakladani s GMO a pro uvadéni GMO do
zivotniho prostfedi pro pfipad nezamérného, nezadouciho uniku GMO do Zivotniho
prostiedi.

v

Zakon &. 78/2004 Sb. rovnéz jednoznacné vymezuje, kdo se muze s Udaji a dokumenty
oznaCenymi za obchodni tajemstvi seznamovat.



Dotcena pravni uprava neni v zadném vztahu k zakazu diskriminace ani nema vliv na rovnost
zen a muz(.

B Oduvodnéni hlavnich principd navrhované pravni uGpravy, véetné dopadl
navrhovaného reSeni ve vztahu k zdkazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti zen
a muzu

Dne 20. ¢ervna 2019 bylo vydano nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381
o transparentnosti a udrzitelnosti hodnoceni rizika ze strany EU v potravinovém fetézci, kterym
se méni nafizeni (ES) €. 178/2002, nafizeni (ES) €. 1829/2003, nafizeni (ES) &. 1831/2003,
nafizeni (ES) €. 2065/2003, nafizeni (ES) €. 1935/2004, nafizeni (ES) ¢. 1331/2008, nafizeni
(ES) €. 1107/2009, nafizeni (EU) €. 2015/2283 a smérnice 2001/18/ES. Uvedené nafizeni se
dotyka zejména nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 178/2002, které stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava. Za ucelem zvySovani transparentnosti
hodnoceni rizika provadéného v ramci zajistovani bezpec€nosti potravin a krmiv se mj. navrhuje
zaveést tzv. standardni datové formaty, které maiji pfispét k efektivnimu zpracovani zadosti
doru¢ovanych Evropskému ufadu pro bezpecénost potravin. V této souvislosti se podavani
stanovenych dokumentl ve formé standardnich datovych formatu zavadi také v dalSich
pravnich predpisech, v€etné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne
12. bfezna 2001 o zamérném uvolfiovani geneticky modifikovanych organismud do Zivotniho
prostfedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS.

V ni se vyuziti formy standardnich datovych format(, pokud budou podle prava EU zavedeny,
prfedpoklada pro oznameni, které se pfislusnému organu Elenského statu predklada pred
zahajenim zamérného uvolnovani GMO podle ¢lanku 6 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES. Dale se vyuziti formy standardnich datovych formatu, pokud budou podle
prava EU zavedeny, pfedpoklada také pro oznameni, které se pfislusnému organu ¢lenského
statu predklada pfedtim, nez dojde k uvedeni GMO nebo genetického produktu na trh, podle
¢lanku 13 této smérnice.

K zajisténi nalezité transpozice popsané zmény smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES je zapotiebi doplnit standardni datové formaty mezi formy, v nichz je mozné podat
zadost o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi a zadost o zapis do Seznamu
pro uvadéni na trh podle zékona &. 78/2004 Sb. Uvedené se navrhuje doplnénim § 5 zakona
¢. 78/2004 Sb.

VyS8e uvedené nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 se dale zabyva
ochranou informaci, které je Zadatel nebo oznamovatel povinen v ramci povolovacich procesu
uvést, jejichz zverejnéni by jej vS§ak mohlo poskodit v ramci konkurenénich vztah(. Pokud tedy
prokaze, ze se jedna o informace, jejichz zvefrejnéni by mohlo poskodit jeho obchodni zajmy,
je opravnén zadatel nebo oznamovatel zadat, aby nebyly zpfistupnény verejnosti. Zvefejnény
mohou byt pouze v omezenych a vyjimeénych pfipadech z divodu ochrany lidského zdravi,
zdravi zvifat nebo Zivotniho prostfedi. Jako citlivé ¢i divérné takto mohou byt oznaceny pouze
taxativné stanovené okruhy informaci. Touto Upravou nahrazuje uvedené nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 také dosavadni znéni ¢lanku 25 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES, které se problematikou ddvérnosti v souvislosti
s povolovanim nakladani s GMO zabyva.

K zajisténi nalezité transpozice popsané zmény smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES je zapotiebi upravit stavajici znéni § 9 zakona ¢&. 78/2004 Sb., ktery obsahuje

pravni Upravu ochrany nékterych udaja v fizenich a postupech podle tohoto zakona.
9



Ani nové navrhovana pravni Uprava neni v Zadném vztahu k zakazu diskriminace ani nema
vliv na rovnost Zzen a muzd.

C Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni Upravy v jejim celku

Nezbytnost navrhované pravni Upravy je dana povinnosti zajistit implementaci vySe
uvedeného nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2019/1381. To, a€ je vzhledem ke své
pravni formé& pfimo pouzitelné, novelizuje rovnéz nékteré Clanky smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES, jejichz transpozice je zajisténa pfisluSnymi ustanovenimi
zakona €. 78/2004 Sb.

Predkladanym navrhem zakona se za ucelem zajisténi souladu s pravem EU doplfiuje do § 5
zakona €. 78/2004 Sb. forma standardniho datového formatu pro podani zadosti o udéleni
povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi a zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh.
Pokud budou standardni datové formaty zavedeny, pak se pro podani uvedenych zadosti
pouziji pfednostné namisto doposud stanovenych forem, tj. datové zpravy, elektronické
podoby nebo listinné podoby. Reaguje se tak na doplnéni ¢lanku 6, resp. élanku 13 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES.

Predkladanym navrhem zakona se dale ze stejného divodu navrhuje Uprava stavajiciho znéni
§ 9 zakona €. 78/2004 Sb. Doposud je jim zajisténa transpozice stavajiciho znéni ¢lanku 25
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES, ale také c¢lanku 18 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy, ktera nafizenim Evropského parlamentu a Rady
2019/1381 zlstala nedotéena. V § 9 zakona €. 78/2004 je proto potieba provést takové zmény,
které zaijisti naleZitou transpozici nového znéni ¢lanku 25 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES, zaroven vSak nesnizi Urover transpozice ¢lanku 18 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/41/ES.

Pfi této pfilezitosti dochazi také k upravé terminologie, kdyz stavajici znéni zakona
¢. 78/2004 Sb. uziva pojmu ,obchodni tajemstvi“, zatimco jak smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES, tak smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES
operuji s ochranou divérnosti. S ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/943 o ochrané nezvefejnéného know-how a obchodnich informaci (obchodniho
tajemstvi), ktera obsahuje vlastni definici obchodniho tajemstvi, a absenci jakékoliv jeji vazby
na smérnice v oblasti GMO Ize soudit, Ze pojmoslovi zakona €. 78/2004 Sb. je v tomto ohledu
zavadeéjici. Ztoho duvodu se pfizplsobuje obéma transponovanym smérnicim a méni
oznacovani chranénych udajd na divérné, namisto jejich ochrany jako pfedmétu obchodniho
tajemstvi.

v

Pokud jde o konkrétni zmény v § 9 zakona &. 78/2004 Sbh., které se navrhuje provést
k dosazeni souladu s novym znénim ¢&lanku 25 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES, jako prvni se zavadi opravnéni MZP rozhodovat o Zadosti Zadatele &i
oznamovatele o to, aby s oznacenymi udaji obsazenymi v jeho zadosti, resp. oznameni bylo
zachazeno jako s davérnymi. Rozhodnuti MZP o takovém charakteru oznagenych Gdaji ma
pfedchazet vlastnimu fizeni o zadosti, resp. posuzovani oznameni smérfujicimu k ziskani
opravnéni k nakladani s GMO. Predpoklada se proto, Ze rozhodnuti MZP o tom, aby
s oznaenymi udaji obsazenymi v jeho zadosti, resp. oznameni bylo zachazeno jako
s dlvérnymi, bude naplfovat znaky rozhodnuti v ¢asti véci ve smyslu § 148 odst. 1 pism. b)
spravniho fadu.
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Dale se omezuje plsobnost stavajiciho vymezeni udaji a dokumentu, které jako duavérné
oznaCit nelze, na pfipady spadajici do rezimu smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/41/ES, tj. pfipadl uzavieného nakladani s GMO. Nové se doplfiuje nové ustanoveni,
které v reakci na nové znéni ¢lanku 25 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
vymezuje naopak uUdaje, které lze v zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho
prostiedi a zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh jako davérné uvést.

Bez zasadnich zmén zustava ustanoveni stavajiciho § 9 odst. 3 zakona €. 78/2004 Sb., které
vymezuje, které subjekty se mohou seznamovat s udaji, se kterymi se na zakladé rozhodnuti
MZP naklada jako s davérnymi.

V této souvislosti se v § 9 zakona &. 78/2004 Sb. dale doplfiuje povinnost MZP zabezpedit
ochranu téch udajl, se kterymi se na zakladé jeho rozhodnuti naklada jako s duvérnymi.
Pfedevsim se tedy jedna o zakaz tyto udaje zvefejhovat. Oproti stavajicimu stavu tak realné
nedojde ke zméné zajisténi ochrany téchto udajl, které tak i nadale nebude mozné uvadét
v shrnuti obsahu zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi nebo Zadosti
o0 zapis do Seznamu pro uvadéni na trh, v samotném rozhodnuti MZP o povoleni nakladani
s GMO ani v pfislusnych registrech. Z hlediska zakona &. 106/1999 Sb. pfedstavuji tyto udaje
informace, které se neposkytuji s odkazem na § 11 odst. 2 pism. a) tohoto zakona, nebot se
jedna o informace vzniklé bez pouziti vefejnych prostfedkdl, které byly pfedany osobou, jiz
takovouto povinnost [tj. povinnost poskytnout informaci] zakon neuklada. Soucasné se jedna
o informace, na které se nevztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1024
ze dne 20. Cervna 2019 o otevienych datech a opakovaném pouziti informaci ve vefejném
sektoru, nebot’ tato smérnice se podle jejiho Cl. 1 odst. 2 pism. d) bod iii) nevztahuje na
dokumenty, jako jsou citlivé Udaje, které nejsou pfistupné na zakladé rezim( pfistupu
v Clenském staté, v€etné divodl obchodni davérnosti (v€éetné obchodniho, profesniho nebo
firemniho tajemstvi). Uvedenou charakteristiku pfedmétné udaje spliuji. Pro odstranéni
jakychkoliv pochybnosti se v8ak doplfiuje vyslovné vylouceni téchto udaju z pfedmétu
poskytovani podle informacnich zakona.

Vyjimku predstavuiji pfipady pfedvidané pfimo ¢l. 25 odst. 7 smérnice Evropského parlamentu
a Rady, spocdivajici zejména v nutnosti pfijmout naléhava opatfeni k ochrané lidského zdravi,
zdravi zvifat nebo Zivotniho prostfedi, nebo pokud jde o udaje, které jsou soucasti
stanovenych védeckych vystupl nebo zavérl hodnoticich zprav a které se tykaji
pfedvidatelnych ucinkd na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostfedi. Pak je mozné tyto
udaje zvefejnit.

V neposledni fadé je navrhem zakona reagovano také na povinnost clenskych statd
zabezpedit ochranu udaju i v pfipadé, Ze zadatel o povoleni pfislusného nakladani s GMO vzal
svou zadost zpét.

D Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy s Ustavnim poradkem Ceské
republiky

Navrhovana pravni Uprava je vsouladu s Ustavnim poradkem Ceské republiky. Prijeti

navrhované pravni Gpravy je nezbytnou podminkou pro spinéni povinnosti CR vyplyvajicich

z implementovaného nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2019/1381, resp. zajisténi

nalezité transpozice zmény smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES.

Navrhovanou pravni Gpravou dochazi k naplfiovani élanku 7 Ustavy CR, kdyzZ jejim pfedmétem
jsou opatieni sméfujici k ochrané pfirodniho bohatstvi.
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Navrhovanou pravni Upravou je pouze okrajové dotéen €l. 26 odst. 1 Listiny zakladnich prav
a svobod, garantujici pravo podnikat a provozovat jinou hospodaiskou €innost, pficemz ¢l. 26
odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod umozhiuje stanovit podminky a omezeni pro vykon
ur€itych cCinnosti. V tomto ohledu zakon ¢&. 78/2004 Sb. podmiriuje Cinnosti spo ivajici
v nakladani s GMO pfislusnym opravnénim. Navrhovanou pravni Upravou pak dochazi

k uprave formy, v jaké je mozné o pfislusné opravnéni zadat.

Navrhovana pravni Uprava ma rovnéz okrajové souvislost s €l. 34 odst. 1 Listiny zakladnich
prav a svobod, nebot se dotyka podminek ochrany nékterych udajd v podavanych zadostech
a oznameni, které mohou byt také vysledkem tvirci duSevni €innosti.

Navrhovanou pravni Upravou je dale dotCen ¢l. 35 Listiny zakladnich prav a svobod, zejména
ustanoveni jeho druhého odstavce, ktery se vénuje pravu na v€asné a uplné informace o stavu
zivotniho prostredi a pfirodnich zdroju. V této souvislosti je dotéen rovnéz ¢l. 17 odst. 1 Listiny
zakladnich prav a svobod, garantujici pravo na informace obecné. V souladu s ¢l. 17. odst. 4
Listiny zakladnich prav a svobod Ize svobodu projevu a pravo vyhledavat a Sifit informace
omezit zakonem, jde-li o opatfeni v demokratické spole¢nosti nezbytna pro ochranu prav
a svobod druhych, bezpe€nost statu, vefejnou bezpecnost, ochranu vefejného zdravi
a mravnosti.

Navrhovana pravni Uprava predstavuje specificky pfipad neposkytovani informaci a jejich
nezvefejiovani, a tedy omezeni prava na informace. Navrhovana pravni Uprava pfitom
vychazi z ¢lanku 25 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES, ktery byl sou€asti
znéni smérnice od pocatku jeji platnosti, resp. ucinnosti (nastala 17. dubna 2001) a ktery byl
zcela prepracovan nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381. Uvedené
ustanoveni opravriuje zadatele o udéleni povoleni k uvadéni do zivotniho prostredi a o zapis
do Seznamu pro uvadéni na trh k tomu, aby ve své zZadosti oznacil udaje, které povazuje za
davérné, a zadal pro né specialni zachazeni v tom smyslu, Ze tyto udaje budou, s vyjimkou
taxativné stanovenych pfipadu, vylouceny ze zvefejfiovani. Takto oznacit Ize ovSem pouze
udaje spadajici do jedné ze tfi vymezenych kategorii a pozadavek na jejich oznaceni za
davérné je tfeba nalezité odlvodnit. Navrhovana pravni Uprava, ktera toto ustanoveni
transponuje (tj. § 9 odst. 1 zakona ve znéni navrzenych Uprav, nové navrhovana ustanoveni
§ 9 odst. 3 a 4, upraveny § 9 odst. 5 a nova ustanoveni § 9 odst. 6 az 8), plné respektuje
nastavené limity a pfedpokladané posuzovani zadosti o zachovani davérnosti ve smyslu ¢l. 25
odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES pfevadi do povolovaciho rezimu,
nebot jde o rozhodovani o pravech Zadatele, navic ustavnépravniho rozméru.

Do dlvérného rezimu Ize zafadit pouze Udaje spadajici do ramce ¢l. 39 odst. 2 pism. a) az c)
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/1381, tj. informace tykajici se zejména zpracovatelského nebo
vyrobniho procesu, obchodnich vazeb, obchodni informace odhalujici puvod zdrojll, podily na
trhu nebo obchodni strategii, informace o sekvencich DNA a informace tykajici se
Slechtitelskych metod a strategie. Zadatel je rovnéz povinen prokazat, Ze zvefejnéni téchto
informaci by mohlo znaéné poskodit jeho zajmy.

Transpozi¢ni ustanoveni nejdou nad ramec popsané harmonizované pravni Upravy.
Transpoziéni pravni Gprava je nastavena tak, ze MZP bude rozhodovat o Zadosti o davérné
zachazeni s oznagenymi Gdaji na zakladé podkladd poskytnutych Zzadatelem. Udaje, o kterych
MZP rozhodne, Ze se s nimi bude zachazet jako s ddvérnymi, budou nasledné vyloudeny ze
zverejnovani a nebudou ani poskytovany na zakladé informac¢nich zakona.
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Uvedena ochrana téchto udaju vychazi z pfedpokladl harmonizované pravni Upravy, totiz aby
zpfistupfiovanim informaci verejnosti nebyla dot€ena Zzadna pravidla tykajici se prav
dusevniho vlastnictvi ani zadna ustanoveni prava EU, ktera chrani investice inovatort (viz bod
28 preambule k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381), resp. aby vefejnosti
nebyly zpfistupnény informace, které by mohly znacné poskodit dotéené obchodni zajmy
Zadatele, pfipadné oznamovatele (viz bod 32 preambule k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/1381).

Z uvedeného je zfejmé, Ze smyslem uvedeného ustanoveni je ochrana pFevazné
ekonomickych zajml Zadatele, byt pfedmétné udaje nespadaji pfimo do rezimu obchodniho
tajemstvi, a ochrana dusevniho vlastnictvi. Z dosavadni aplikacni praxe stavajiciho znéni § 9
zakona vyplyva, ze ochrana byva zadana zejména pro informace o Usecich deoxyribonukleové
kyseliny pouzitych v ur€itych krocich genetické modifikace, pfedevsim pro kompletni mapu
pouzitého vektoru nebo plazmidu. V pfipadé zadosti o uvadéni GMO do zivotniho prostredi,
které se tykaji klinickych hodnoceni Ié¢ivych pfipravkll s obsahem GMO, byvaji jako ,dlvérné®
oznacovany i jiné Casti zadosti, napf. urcité kroky vyrobniho postupu. PFi pouziti GMO ve
vyzkumu mohou byt pfedmétem ochrany Udaje o zamyslenych vystupech projektu, které maji
byt nasledné publikovany v odbornych ¢asopisech nebo které maji byt patentovany.

Jedna se tedy o informace, které jsou zpUsobilé poSkodit Zadatele & oznamovatele
v konkuren¢nich vztazich, pfipadné informace, na které se vztahuje ochrana dusevniho
vlastnictvi.

Povahu informaci a dlavody, které ospravedifuji jejich oznaeni za davérné, je povinen
prokazat Zadatel ve své Zzadosti. MZP o této Zadosti nasledné vyda rozhodnuti, pficemz tuto
zadost a povahu Udaju posoudi v souladu se zasadou volného hodnoceni dilkaz(l. Zadost je
posuzovana z hlediska toho, zda udaje oznacené jako duvérné nejsou nutné k detekci,
identifikaci nebo kvantifikaci transformacni udalosti (viz § 9 odst. 3 pism. b/ zakona
€. 78/2004 Sb.) nebo zda oznacené udaje nejsou podkladem pro hodnoceni rizika nakladani
s GMO. Odborné posuzovani zadosti provadi Ceskd komise pro nakladani s GMO
a genetickymi produkty (§ 28 odst. 1 pism. c/ a § 28 odst. 2 zakona &. 78/2004 Sb.).

Navrhované upravy institutu ochrany divérnych informaci prostfednictvim omezeni prava na
informace Ize na zakladé vySe uvedeného povazovat za vhodné, resp. zpUsobilé k dosazeni
sledovaného cile, tj. zajisténi ochrany opravnénych zajmua Zadatele. Navrhované upravy Ize
rovnéz hodnotit jako potfebné, nebot jinym zplusobem pozadovaného cile nelze dosahnout.
Zaijisténi ochrany stanovenych dajd je pfitom i zavazkem CR vyplyvajicim z &lenstvi v EU,
nebot pfimo vychazi z jednoznaéného pozadavku unijniho prava. Dochazi tim zaroven
k ochrané zakladniho prava podnikat, resp. provozovat jinou hospodarskou &innost (¢l. 26
odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod) a prava k vysledkim tvir&i duSevni Cinnosti (¢l. 34
odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod).

Navrhovana pravni Uprava se tyka zpfistupriovani nékterych udajli podavanych v ramci
zadosti o pfislusné opravnéni k nakladani s GMO, pfi¢emz zpfistupnéni chranénych udaju
v navaznosti na pfislusné predpisy EU pfipousti pouze ve vyjimeénych pfipadech.

E Zhodnoceni slucéitelnosti navrhované pravni uUpravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organti Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie, popfipadé s legislativnimi zaméry a s navrhy predpist
Evropské unie
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Navrhovana pravni uprava je predkladana vyhradné za ucelem zajisténi radné implementace
pFislusnych predpisti Evropské unie. Cilem navrhované zmény zakona ¢. 78/2004 Sb. je
zajisténi nalezité transpozice zmény smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
o zamérném uvolfovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostredi
a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS, provedené nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/1381 o transparentnosti a udrzitelnosti hodnoceni rizika ze strany EU
v potravinovém fetézci, kterym se méni nafizeni (ES) €. 178/2002, nafizeni (ES) €. 1829/2003,
nafizeni (ES) €. 1831/2003, nafizeni (ES) €. 2065/2003, nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, nafizeni
(ES) ¢€. 1331/2008, nafizeni (ES) €. 1107/2009, nafizeni (EU) €. 2015/2283 a smeérnice
2001/18/ES. Uvedené nafizeni vstupuje v uc€innost dne 27. bfezna 2021.

V této souvislosti je bran ohled rovnéz na dot€ena ustanoveni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy tak, aby ve vztahu k ni nebyla ohrozena uUroven dosazené
transpozice.

Pfedkladany navrh zakona je rovnéz pIné slucitelny s pravnimi pfedpisy EU, judikaturou
soudnich organt EU, jakoz i s obecnymi pravnimi zasadami prava EU.

F Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s mezinarodnimi smlouvami, jimiz
je Ceska republika vazana

Navrhovana pravni Uprava okrajové pfispiva rovnéz k napliiovani mezinarodnich zavazki CR,
nebot problematikou bezpecného nakladani s GMO se zabyva Cartagensky protokol
o biologické bezpeé&nosti, pfijaty v ramci systému Umluvy o biologické rozmanitosti. CR je
smluvni stranou Umluvy o biologické rozmanitosti ode dne 3. bfezna 1994, Umluva byla
publikovana sdélenim Ministerstva zahraninich véci €. 134/1999 Sb. Cartagensky protokol
pak byl pfijat dne 29. ledna 2000, publikovan byl sdélenim Ministerstva zahraniénich véci
¢. 89/2005.

G Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni upravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky, dale
socialni dopady, véetné dopadu na rodiny a dopadt na specifické skupiny obyvatel,
zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni
mensiny, a dopady na zivotni prostredi

Navrhovana pravni Uprava umozfiuje pouziti standardnich datovych formati pro podani
zadosti o nakladani s GMO v potravinovém Fetézci zavedenych prislusnymi pravnimi nastroji
EU. Jejich zavedenim se sjednoti pozadavky na udaje v zadostech v ramci celé EU, coz
pfispéje k pravni jistoté Zzadatell a k transparentnosti rozhodovaciho procesu, aniz by tato
zména méla finanéni dopad na statni rozpoc¢et nebo podnikatele.

Navrhované zmény v ochrané nékterych udaju podle § 9 zakona ¢&. 78/2004 Sb. budou oproti
stavajicimu stavu znamenat urcité zvySeni administrativni zatéze jak pro Zadatele o nakladani
s GMO, ptipadn& pro oznamovatele, tak pro MZP. Podle stavajici pravni Upravy jsou za
pfedmét obchodniho tajemstvi povazovany ty uUdaje, které zadatel o nakladani s GMO,
pfipadné oznamovatel, takto oznaci ve své Zadosti, resp. oznameni. Navrhovana pravni
Uprava zavadi pro zadatele €i oznamovatele nutnost sou€asné s podanim zadosti, resp.
oznameni o nakladani s GMO pozadat o to, aby s nékterymi udaji v této zadosti, resp.
oznameni bylo zachazeno jako s duvérnymi. Tento pozZadavek bude muset byt fadné
od@ivodnén. MZP bude o Zzadosti na ochranu nékterych Gdajti rozhodovat jesté pred viastnim
posuzovanim zadosti o vydani povoleni k nakladani s GMO.
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Z dosavadnich zkuSenosti MZP vyplyva, Ze v podavanych oznamenich o uzavieném
nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika oznamovatelé ochranu Gdaji nepoZaduiji. Zadosti
o divérné zachazeni s nékterymi udaji se budou tykat pfedevs§im uvadéni GMO do Zivotniho
prostiedi, tedy polnich pokust s GM rostlinami nebo klinickych hodnoceni 1é€Civych pfipravku
s GMO. Pocet takovych zadosti v poslednich letech nepfesahuje 10 pfipadu roéné. Vzhledem
k tomu, ze GMO pro pouziti v potravinach nebo krmivech jsou uvadény na trh podle nafizeni
(ES) €. 1829/2003, zadosti o uvadéni GMO na trh podle zakona €. 78/2004 Sb. budou spise
vyjimkou. Zvy$enou administrativni zatéZz pro MZP, vyplyvajici z rozhodovani o ochrané
nékterych udaju, bude mozné zvladnout stavajicimi kapacitami a navrhovana pravni Uprava
nebude mit zadné dopady na statni rozpocCet ani ostatni verejné rozpocty.

Podnikatelim v potravinovém Fetézci pfinasi nafizeni (EU) 2019/1381, a tedy i navrhované
zmény v § 9 zakona ¢&. 78/2004 Sb. omezeni moznosti oznadit nékteré udaje v Zadosti jako
davérné s tim, Ze je stanoven uplny vycet udajd, které jako divérné mohou byt oznaceny. Pro
zadosti a oznameni mimo potravinovy fetézec bude platit dosavadni pravni Uprava s vyétem
udajd, jenz nesmi byt oznaceny jako divérné, tedy se SirSimi moznostmi pro ochranu udaju
napfiklad v oblasti vyvoje léCivych pfipravkd (vyzkum, klinicka hodnoceni).

Navrhovana pravni Uprava nebude mit zadné dopady na rodiny ani socialni dopady, v€etné
dopadu na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim
postizenim a narodnostni mensiny.

Navrhovana pravni uprava nepiedpoklada ani pfimé dopady na Zivotni prostfedi. Navrhované
zmény jsou vyhradné administrativni povahy.

H Zhodnoceni dopadi navrhovaného feseni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udaju

Navrhovana pravni Uprava nebude puUsobit Zzadné dopady ve vztahu k ochrané soukromi

a osobnich udaja.

Navrhem novely zakona &. 78/2004 Sb. nedochazi k Zadné zméné v obsahovych nalezitostech
podani pozadovanych timto pravnim predpisem, tj. nezaklada se zadny novy pfipad
shromazdovani Uudajl fyzickych osob v postaveni oznamovatelll nebo zadatell, ani fyzickych
osob, které jednaji za pravnickou osobu, pro kterou se oznameni nebo Zadost podava.
Nedochazi ani k zadné jiné zméné, ktera by se nakladani s témito Udaji tykala. Zmény
navrhované v § 5 zakona €. 78/2004 Sb. se tykaji toliko formy, v jaké je mozné vybrané druhy
zadosti podat. Rovnéz zmeény, které se navrhuji provést v § 9 zakona €. 78/2004 Sb., se
netykaji osobnich udaji fyzickych osob. Navrhovanymi Upravami se zasahuje do rezimu
ochrany udaju, které jsou oznamovatelem &i zadatelem povazovany za divérné, resp. rozsahu
této ochrany. Tyto udaje se vSak netykaji jednotlivych fyzickych osob.

I Zhodnoceni korupénich rizik

S navrhovanou pravni Upravou nejsou, dle nazoru predkladatele, spojena zadna zvySena
korup€ni rizika. Navrhovany zakon je svym rozsahem pfiméfeny mnoziné vztah(, které jsou
pfedmétem pravni Upravy v ném obsazené. Navrhovany zakon provadi implementaci
pFislusnych predpist Evropské unie. V navaznosti na zménu ¢&l. 25 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES modifikuje pravomoc Ministerstva Zzivotniho prostfedi
posuzovat, s jakymi udaji obsazenymi v oznameni nebo Zadosti se ma v postupech podle
zakona €. 78/2004 Sb. zachazet jako s duvérnymi. Dale se doplfiuje povinnost Ministerstva
zivotniho prostfedi zabezpecit ochranu téchto udaju.
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Vykon rozhodovaci pravomoci Ministerstva Zivotniho prostfedi probiha v ramci standardniho
spravniho Fizeni, kdy vlastni rozhodnuti o Zadosti oznamovatele €i Zadatele o opravnéni
k nakladani s GMO, aby se s oznacenymi Udaji zachazelo jako s divérnymi, ma mit povahu
rozhodnuti v ¢asti véci ve smyslu § 148 odst. 1 pism. b) spravniho fadu. Do doby vydani tohoto
rozhodnuti nebézi Ihuty uréené k posouzeni a rozhodnuti o vlastni zadosti o vznik opravnéni
nakladat s GMO. Zadné jiné odchylky od b&zného spravniho Fizeni se nenavrhuiji.

Jsou tedy nastaveny dostateCné mechanismy ucinné obrany proti rozhodnutim vydavanym
podle tohoto zakona v podobé fadnych a mimofadnych opravnych prostfedkd proti spravnim
rozhodnutim, v€etné moznosti soudni ochrany.

J Zhodnoceni dopadi na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrhovana pravni Uprava nema dopad na bezpeénost nebo obranu statu.
K Hodnoceni dopadt regulace podle Obecnych zasad (RIA)

K navrhu zakona nebyla zpracovana Zavére¢na zprava z hodnoceni dopadu regulace podle
Obecnych zasad (RIA), nebot jde o pfipad vymezeny v bodu 3.8 pism. h) Obecnych zasad
pro hodnoceni dopadu regulace (RIA). Navrh zakona je ryze implementacni povahy, u néhoz
neni dana moznost diskrece a sou¢asné nejde nad ramec pozadavku pfislusného predpisu
EU. Podminky uvedeného ustanoveni jsou tedy splnény. Z toho divodu predkladatel pozadal
predsedkyni Legislativni rady vlady o rozhodnuti o neprovedeni Hodnoceni dopadu podle
Obecnych zasad (RIA) ve smyslu bodu 5.5 Obecnych zasad pro hodnoceni dopadu regulace
(RIA).

ZVLASTNI CAST

K¢l |

(¢]]

K bodu 1 (§ 5 odst. 2)

Do § 5 zakona €. 78/2004 Sb. se doplfiuje novy odstavec 2, ktery reaguje na ¢l. 9 body 1 a 2
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381, kterymi se do ¢lanka 6 a 13
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES vkladaji nova ustanoveni.

Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 je novelizovano primarné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002, které stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky Ufad pro bezpe&nost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpec€nosti potravin. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES byla
mezi v této souvislosti novelizované predpisy EU zahrnuta vzhledem k tomu, ze nékteré GMO
mohou byt pouzivany jako potraviny nebo krmivo, pfipadné jako suroviny nebo prostfedky pro
vyrobu potravin a krmiv. Tim je dana vécna souvislost obou predpist. Vybor pro GMO
Evropského ufadu pro bezpelnost potravin je pak védeckym vyborem, ktery projednava
namitky proti zamérnému uvolfiovani GMO podle ¢&l. 28 smérnice 2001/18/ES, vyjadfuje se
k omezeni péstovani GM plodin podle €. 26b této smérnice a pfijima stanoviska k dalSim
otazkam nakladani s GMO. Podle ¢&l. 39f odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1381 je jednim z uceld
pfijeti standardnich datovych formatu zajisténi souladu s regulaénimi pozadavky stanovenymi
v pravu Unie.

Doplfiovanymi ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES se stanovi,

Ze oznameni podle €l. 6 odst. 1 (0znameni o zamérném uvolnéni GMO pro jiné ucely, nez je

uvedeni na trh) a oznameni podle ¢l. 13 odst. 1 (oznameni k uvadéni GMO a produktl s jejich
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obsahem na trh) se pfedkladaji ,v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly
zavedeny podle prava EU“. Vyuziti formy standardnich datovych formati zavadéné zménou
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002, které stanovi obecné zasady a
pozadavky potravinového prava, se tedy pfedpoklada pro oznameni, které se pfislusnému
organu Clenského statu predklada pifed zahajenim zamérného uvolfiovani GMO podle ¢lanku
6 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES, a pro oznameni, které se pfisluSnému
organu Clenského statu prfedklada predtim, nez dojde k uvedeni GMO nebo genetického
produktu na trh, podle ¢lanku 13 této smérnice.

V transpozi¢ni Upravé obsazené v zakoné €. 78/2004 Sb. se jedna o zadost o udéleni povoleni
pro uvadéni do zivotniho prostfedi podle § 17 odst. 2 a o zadost o zapis do Seznamu pro
uvadeéni na trh podle § 24 odst. 2 tohoto zakona. Spole¢né otazky tykajici se fizeni o téchto
zadostech jsou upraveny v § 5 zakona €. 78/2004 Sb.

V sou€asném znéni § 5 jsou v odstavci 1 vymezeny formy, v nichZ je mozné obé Zadosti
podavat. Nové se pro tyto zadosti doplriuje také forma standardnich datovych formatu, pokud
budou podle prava EU zavedeny. Vzhledem ke specifické povaze této formy a nejistoté
ohledné toho, zda a kdy budou tyto standardni datové formaty zavedeny, se doplnéni této
formy navrhuje v samostatném odstavci, a to v novém odstavci 2.

Pokud podle prava EU budou standardni datové formaty zavedeny, pak se pro podani

uvedenych zadosti pouziji pfednostné namisto doposud stanovenych forem, tj. datové zpravy,
elektronické podoby nebo listinné podoby.

Kbodiim2 az 8,16 a 18 (§ 5 odst. 3 az 13, § 6 odst. 1, § 18 odst. 4, § 24a odst. 1 a 2, § 38
pism. a/)

Legislativné-technické opravy odkazu na pfislusna ustanoveni § 5 reagujici na precislovani
jednotlivych odstavcu v dusledku viozeni nového § 5 odst. 2.

K bodu 9 (§ 9 odst. 1)
V § 9 odst. 1 zakona &. 78/2004 Sb. nedochazi k zasadnim zménam.

Navrhované Upravy spocivaji v upfesnéni postupu, jak pozadat o to, aby se s vybranymi udaji
obsazenymi v oznameni ¢i zadosti zachazelo jako s dGvérnymi. Z navrhovanych zmén ma byt
zfejmé, Zze o takové zachazeni pro vybrané udaje je nutno pozadat soucasné s podanim
vlastniho oznameni nebo zadosti. Udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako s ddvérnymi, je
nutno v Zadosti jednoznaéné oznadcit. Po vzoru ¢l. 39a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 178/2002 ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 se
navrhuje, aby v pfipadé, kdy Zadatel ¢i oznamovatel zada, aby s nékterymi udaji obsazenymi
v jeho zadosti ¢ oznameni bylo zachazeno jako s duvérnymi, pfedkladal zadost ¢i oznameni
ve dvojim vyhotoveni — dGvérné a nediivérné verzi. Udaje, pro které je zadano davérné
zachazeni, musi byt v divérné verzi Zadosti ¢i oznameni zietelné oznaceny, v neddvérném
znéni, které tyto udaje neobsahuje, pak maji byt vyzna¢ena mista, z nichz byly divérné udaje
odstranény. Zadost o duvérné zachazeni musi byt naleZité odGvodnéna, Zadatel G&i
oznamovatel je povinen uvést dikazy prokazujici, ze zvefejnéni téchto udaju by znaéné
poskodilo jeho zajmy (k tomu blize viz oddil D obecné ¢asti této divodové zpravy), a to ve
vztahu ke kazdému jednotlivému Gdaiji, pro ktery se tento reZim zachazeni zada, jinak MZP
této zadosti nevyhovi (viz nové doplfiovany odstavec 4 — bod 11 novely). Pozadavek na
dolozeni tohoto citlivéeho charakteru oznacenych udaju vyplyva ze zmeény ¢l. 25 smérnice
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Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES, provedené nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/1381.

Soucasné se do textu § 9 odst. 1 zakona ¢&. 78/2004 Sb. promita v obecné &asti divodové
zpravy nastinéna Uprava terminologie, kdy se opousti koncept ochrany ozna¢enych udajl jako
pfedmétu obchodniho tajemstvi a nahrazuje se nakladanim s nimi jako s duavérnymi (ve
smyslu smérnic Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES a 2009/41/ES, nikoliv ve smyslu
zakona €. 412/2005 Sb., o ochrané utajovanych informaci a o bezpec€nostni zpUsobilosti, ve
znéni pozdéjSich predpisl).

Kromé Zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostfedi a Zadosti o zapis do
Seznamu pro uvadéni na trh se § 9 odst. 1 zakona €. 78/2004 Sb. tyka také oznameni
0 uzavieném nakladani prvni a druhé kategorie rizika a Zadosti o udéleni povoleni pro
uzaviené nakladani tfeti a Ctvrté kategorie rizika. Navrhované zmény jsou vSak konformni i ve
vztahu k transpozici ¢l. 18 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES (viz ¢l. 18
odst. 1 této smérnice).

K bodu 10 (§ 9 odst. 2)

V § 9 odst. 2 zakona &. 78/2004 Sb. dochazi ke zmé&nam uvodni ¢asti ustanoveni. Dosavadni
znéni tohoto ustanoveni vymezovalo udaje, které neni mozné oznacit za pfedmét obchodniho
tajemstvi, a to spole¢né pro vSechna podani, ktera sméfuji ke vzniku opravnéni k nakladani
s GMO. Vzhledem k zavadéni specialni Upravy v navaznosti na zmény nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002, které stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového
prava, (viz nasledujici bod 11 novely) se plsobnost tohoto ustanoveni zuZuje pouze na pfipady
pouziti GMO v ramci uzavieného nakladani v rezimu smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/41/ES. Rozsah udaju, které v takovych pfipadech nelze oznacit za duvérné, zustava
beze zmény. Rovnéz se nahrazuje stavajici pojmoslovi uzivajici ,obchodni tajemstvi“ ve vazbé
na ochranu udajl za jejich oznaceni jako ,duveérné*.

K bodu 11 (§ 9 odst. 3 a 4)

V § 9 zakona €. 78/2004 Sb. se doplriuje novy odstavec 3, ktery v reakci na nové znéni ¢l. 25
odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES vymezuje, pro jaké udaje je
Zadatel o udéleni povoleni k uvadéni do zivotniho prostiedi a Zadatel o zapis do Seznamu pro
uvadéni na trh, opravnén zadat zachazeni jako s divérnymi. Konstrukce ustanoveni je tedy
opacna, nez u dosavadniho modelu § 9 odst. 2 zakona, ktery naopak vymezuje, jaké udaje za
davérné oznacit nelze.

Jako duvérné je mozné v prislusné zadosti oznadit:

e Udaje uvedené v ¢l. 39 odst. 2 pism. a) az c¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 178/2002 — jedna se o nasledujici udaje (Pozn.: U téchto udaju je doplnéna
vyhrada relevantnosti vzhledem k obsahu Zadosti. Reaguje se tak na skutec¢nost, Ze
smérnice 2001/18/ES je nesystematicky novelizovana v souvislosti s Gpravou pravnich
pfedpist EU v oblasti potravinového prava, nicméné plsobnost implementovaného ¢l.
25 této smérnice, resp. celé této smérnice je Sirsi, tj. vztahuje se i na jina pouziti GMO,
nez pro ucely potravinafstvi, napr. i pro ucely klinickych hodnoceni IéCivych pfipravka.
Informace uvedené v ¢l. 39 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 tak nemusi byt relevantni ve vztahu ke v§éem Zadostem, na které se § 9
odst. 3 zakona vztahuje):
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e zpracovatelsky nebo vyrobni proces, vCetné metody a souvisejicich
inovativnich aspektl, jakoz i dalSich technickych a prumyslovych specifikaci,
které stakovym procesem ¢&i metodou souviseji, s vyjimkou informaci
relevantnich pro posuzovani bezpec¢nosti;

e obchodni vazby mezi vyrobcem nebo dovozcem a zZadatelem nebo drzitelem
povoleni, v pfislusnych pFipadech;

e obchodni informace odhalujici puvod zdroju, podily na trhu nebo obchodni
strategii zadatele;

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

¢ Slechtitelské metody a strategie.

V § 9 zakona &. 78/2004 Sb. se dale doplfiuje novy odstavec 4. V ném se vyslovné upravuje
kompetence Ministerstva Zivotniho prostfedi posuzovat Zadosti o to, aby se s oznaCenymi
udaji v oznamenich a zadostech zachazelo jako s dlvérnymi. Ministerstvo je povinno takovou
Zadost posoudit a rozhodnout o ni bezodkladné. V rozhodnuti o zadosti vymezi udaje, o nichz
bude mit prokadzano, Zze mohou poskodit zajmy oznamovatele €i Zadatele, a proto se s nimi
v dalSich postupech podle zakona ¢. 78/2004 Sb. bude zachazet jako s davérnymi.
Rozhodnuti o tom, s jakymi udaji se bude zachazet jako s duvérnymi, bude mit povahu
rozhodnuti v &asti véci ve smyslu § 148 odst. 1 pism. b) spravniho fadu a teprve po jeho vydani
zacne bézet Ihata stanovena pro posuzovani vlastnich zadosti o vznik pfisluSného opravnéni

k nakladani s GMO a rozhodovani o nich, jak pfedepisuje § 5 zakona &. 78/2004 Sb.
K bodu 12 (§ 9 odst. 5)

V § 9 se stavajici odstavec 3 nové oznacuje jako odstavec 5. Uvedené ustanoveni zUstava
bez zasadnich zmén, pouze terminologicky se upravuje formulace pouzita v jeho Uvodni ¢asti,
tak aby pfesnéji odpovidala skute€nosti, kdy o tom, s jakymi udaji se bude zachazet jako
s dGvérnymi, rozhoduje MZP, a rovnéz aby odpovidala nové pouzivané terminologii ochrany
,2duvérnych” udaja.

K bodu 13 (§ 9 odst. 6)

V § 9 se stavajici odstavec 4 nové oznacuje jako odstavec 6. Jeho stavajici znéni je v dusledku
nastalych zmén v pravnim fadu a v pfedevS§im s ohledem na pfijeti pfimo pouzitelného
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto udaju
a o zruSeni smeérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) prekonané.
Nahrazuje se proto zcela novym znénim, které stanovi vlastni ochranny reZzim udajd, o nichz
MZP rozhodlo, e se s nimi bude zachazet jako s dGvérnymi. Stanovi se povinnost MZP
zabezpedit ochranu téchto udajl, zejména se stanovi zakaz jejich zverfejnéni. Jde jednak
o jejich zvefejnéni v ramci postupu projednani zadosti o povoleni k nakladani s GMO podle
§ 5, kdy se na internetovych strankach MZP zvefejiiuje shrnuti obsahu Zadosti a vefejnost ma
moznost zaslat k ni své vyjadreni, ale také zvefejfiovani kone¢ného rozhodnuti MZP o Zadosti
a jejich uvadéni v prislusnych registrech (registr povolenych GMO a registr uzivatel().

Tento zakaz neplati absolutné, kdyz jsou pfipustény zakonné vyjimky. Tyto vyjimky vyplyvaji
z Cl. 25 odst. 7 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ve znéni nafizeni
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Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381. Zvefejnit udaje, které na zakladé rozhodnuti
MZP podléhaji diivérnému rezimu, je mozné v pfipadé,

e kdy je nutné pfijmout naléhavé opatfeni pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvifat nebo
zivotniho prostiedi, napfiklad pfi mimofadnych situacich, a

e kdy se jedna o informace, které jsou soucasti zavéra védeckych vystupl vydanych
pFislusnym védeckym vyborem nebo zavérd hodnoticich zprav, pokud se tykaji
predvidatelnych ucinkl na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostredi.

K bodu 14 (§ 9 odst. 7 a 8)

V § 9 zakona €. 78/2004 Sb. se doplfiuje novy odstavec 7, ktery vyslovné stanovi, Ze udaje,
o nichz MZP rozhodlo, Ze se s nimi bude zachazet jako s divérnymi, se neposkytuji ani podle
informacnich zakond. Z hlediska zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim,
ve znéni pozdéjSich pfedpisu, jsou i vzhledem ke stavajicimu pojeti ochrany jako obchodniho
tajemstvi vylou€eny z poskytovani v souladu s § 9 odst. 1 tohoto zakona. Také pfi navrhované
zméné v koncepci ochrany se lIze pfiklonit k nazoru, Ze se tyto udaje podle zakona
o svobodném pfistupu k informacim neposkytuji, nebot pfedstavuji informace, vzniklé bez
pouziti vefejnych prostfedku, které byly pfedany osobou, jiz takovouto povinnost [tj. povinnost
poskytnout informaci] zakon neuklada, ve smyslu § 11 odst. 2 pism. a) tohoto zakona. Nicméné
z hlediska principu pravni jistoty se navrhuje vyslovné vylou€eni moznosti udaje oznacené za
davérné poskytnout podle zakona o svobodném pfistupu k informacim.

Obdobné plati i ve vztahu k zakonu €. 123/1998 Sb., o pravu na informace o zivotnim prostredi,
ve znéni pozdejsich predpisl, ktery v § 8 odst. 1 pism. d) vyluCuje zpfistupnéni informace
chranéné jako obchodni tajemstvi. Podle § 8 odst. 2 pism. a) zakona o pravu na informace
o zivotnim prostfedi pak maze byt odepfeno zpfistupnéni informace, ktera byla povinnému
subjektu pfedana osobou, ktera k tomu nebyla podle zakona povinna a nedala pfedchozi
pisemny souhlas k zpfistupnéni této informace. S ohledem na skute¢nost, Ze se jedna o udaje,
pro které je zadano, aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi, je zfejmé, Ze souhlas
k takovému zpfistupnéni by Zadatel neposkytl, tudiz by tyto udaje zpfistupnény byt nemohly.
Nicméné opét s odkazem na princip pravni jistoty a vylou€eni moznych vykladovych
pochybnosti se zakaz poskytovat tyto udaje doplfuje také ve vztahu k zakonu o pravu na
informace o zivotnim prostiedi.

V § 9 zakona &. 78/2004 Sb. se dale doplfiuje odstavec 8, ktery zaklada povinnost MZP zajistit
obdobnou ochranu, jako podle pfedchozich odstavcl, také ve vztahu k udajim, které Zadatel
oznacil ve svém podani jako duvérné, ale svou zadost o vznik opravnéni k pfFisluSnému
zpusobu nakladani s GMO, resp. oznameni tohoto nakladani vzal v prubé&hu probihajiciho
fizeni zpét. Dané ustanoveni tak zohlednuje pozadavek ¢€l. 25 odst. 8 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/1381. Soucasné je také v souladu s ¢l. 18 odst. 4 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2009/41/ES, pokud jde o zadosti o udéleni opravnéni k uzavienému nakladani treti
a Ctvrté kategorie rizika.

K bodu 15 (§ 13 pism. g/)

V souvislosti s pfipominkou tykajici se zabezpeceni ochrany divérnosti udaji obsazenych
v oznameni o uzavieném nakladani prvni a druhé kategorie rizika v pfipadé, kdy oznamovatel
vzal své oznameni zpét, se jako duvod zaniku opravnéni k témto druhdm nakladani s GMO

doplfuje podani oznameni o ukon¢eni nakladani s GMO. Odstranuje se tak trvajici nedostatek
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zakona €. 78/2004 Sb., ktery otazku zaniku opravnéni k uzavienému nakladani s GMO prvni
a druhé kategorie rizika dosud neupravuije.

K bodu 17 (§ 22 odst. 3)

Legislativné-technicka oprava odkazu na § 9 zakona €. 78/2004 Sb. v souvislosti s Upravou
terminologie, kdy se pojem ,obchodniho tajemstvi“ nahrazuje pfivlastkem ,davérny“. Odkaz
na § 9 zakona €. 78/2004 Sb. se navrhuje formulovat jednotné po vzoru stavajicich odkazu
uzitych v dnesSnim § 5 odst. 2 (nové odstavec 3) a § 16a odst. 2 zakona.

Kélll

V souvislosti se zménou § 9 zakona ¢&. 78/2004 Sb. se uvadéji pfechodna ustanoveni. Na
zakladé nich plati, ze oznameni a zadosti, které byly podany pfedem dnem nabyti u€innosti
projednavané novely, se budou i nadale posuzovat podle stavajici pravni upravy. Cilem tohoto
ustanoveni je zajistit, Ze zadatellm a oznamovatellm nebude pfi¢itano k tizi, Zze s nabytim
ucinnosti této novely se zméni formalni pozadavky tykajici se Zadosti o davérné zachazeni
s vybranymi udaji, resp. se zméni konstrukce takto chranénych udaju obsazenych v zadosti
o povoleni uvadéni GMO do zivotniho prostfedi a Zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na
trh, byt zavadéné zmény nejsou podstatné povahy. Tzn. nebude zvySovano jejich
administrativni zatizenim tim, Ze by oznameni a zadosti, na jejichz zakladé dosud nevzniklo
opravnéni k nakladani s GMO, musely byt pfepracovany. Nicméné i na oznameni a zadosti
podané prede dnem nabyti UCinnosti projednavané novely se jiz bude vztahovat vyslovné
upraveny ochranny rezim pro udaje oznacené v nich za davérné, reprezentovany predevsim
zakazem jejich zvefejfiovani a zpfistupfovani.

K élL 1l

S ohledem na datum 27. bfezna 2021, kdy zména smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES provedena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381,
oCekavanou délku legislativniho procesu i v zasadé dilCi charakter navrhovanych zmén, jejichz
implementace si nevyzaduje zasadni pfipravy, se navrhuje, aby navrhovany zakon nabyl
ucinnosti jiz patnactym dnem po jeho publikaci ve Sbirce zakonl. Datum nabyti ucinnosti se
tak védomé navrhuje odchylné od § 3 odst. 3 zakona €. 309/1999 Sb., o Shirce zakonu
a o Sbirce mezinarodnich smluv, ve znéni pozdéjSich predpist. Naléhavy obecny zajem na
tom, aby se s ucCinnosti projednavaného navrhu zakona nevyCkavalo na nejblizSi mozny
termin, ktery by byl v souladu s uvedenym ustanovenim zakona o Sbirce zakon( a o Sbhirce
mezinarodnich smluv, spatfuje pFfedkladatel pravé ve zminéném datu nabyti ucinnosti
implementované zmény smérnice, byt vzhledem ke zvolenému konceptu novely smérnice
formou pfimo pouzitelného nafizeni neni toto datum koncipovano jako standardni transpozi¢ni
Ihdta. Vzhledem k tomu, Ze projednavané zmény zejména § 9 zakona €. 78/2004 Sb. se pfimo
dotykaji opravnénych zajmua zadatell o vznik opravnéni k nakladani s GMO, které jim pravo
EU k uvedenému datu zaklada, domnivame se, Ze je opodstatnéné, aby pfislusna transpozicni
pravni Uprava nabyla U€innosti v co nejkrat§im mozném terminu.
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