Oduluvodnéni

l. Obecna cast

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni Gpravy, odiivodnéni jejich hlavnich
principu

V souladu s Planem vyhlasek na rok 2019 pfedklada Ministerstvo Zivotniho prostfedi
navrh vyhlasky, ktery byl pfipraven v navaznosti na vydani Smérnice Komise (EU)
2018/350 ze dne 8. bfezna 2018 (dale jen ,smérnice 2018/350), kterou se méni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES, pokud jde o hodnoceni rizika
geneticky modifikovanych organismu pro zivotni prostfedi. Smérnice 2018/350 méni
pfedevSim ty Casti pfiloh Il az IV smérnice 2001/18/ES, které se tykaji geneticky
modifikovanych rostlin. Nékteré zmény v metodice rizika a pozadavky na udaje v
Zadostech jsou ale obecného razu, a vztahuji se tudiz na vSechny geneticky
modifikované organismy (dale jen ,GMO®).

Soucasti navrhu jsou i zmény v Casti B pfilohy €. 2 vyhlasky, jimiz pfedkladatel reaguje
na aktualni vyvoj v oblasti klinickych hodnoceni I1€Civych pfipravku sestavajicich nebo
obsahuijicich geneticky modifikované mikroorganismy. Jedna se zejména o genovou
terapii a vakciny. V souvislosti s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €.
536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich [éCivych
pripravkll a o zruSeni smérnice 2001/20/ES, které harmonizuje zdravotni a etické
pozadavky na klinickd hodnoceni, usiluje Evropska komise a Clenské staty o
sjednoceni testovani genové terapie i z hlediska pfedpist o GMO. Cilem této iniciativy
je usnadnit testovani IéCiv, ktera jsou zpravidla uréena k Ié€bé& vzacnych nebo
onkologickych onemocnéni.

2. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zakonem, k jehoz provedeni
je navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim k jejimu vydani

Navrh vyhlasky byl zpracovan na zakladé § 38 zakona €. 78/2004 Sb., o nakladani s

geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni pozdéjSich

predpisu, ktery zmocriuje ministerstvo, aby provadécim pravnim predpisem provedlo

- § 5 odst. 4 zakona a stanovilo nalezitosti shrnuti obsahu zadosti o povoleni pro
uvadéni GMO do zivotniho prostiedi a Zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na
trh, které ministerstvo zverejnuje na svych internetovych strankach;

- § 7 odst. 6 zakona a stanovilo nalezitosti a postupy hodnoceni rizika nakladani
s GMO a genetickymi produkty, které jsou ministerstvu povinny pfedlozit osoby
Z&dajici o udéleni opravnéni k nakladani s GMO nebo genetickymi produkty;



- § 11 odst. 4 zakona a stanovilo prahovou hranici vyskytu pfimési v genetickém
produktu, které jsou nahodné nebo technicky nevyhnutelné a které zakladaji
zakonnou vyjimku z pozadavkl na oznaceni genetického produktu;

- § 15 odst. 2 zakona a stanovilo pozadavky na uzavieny prostor, v némz jediné Ize
provadét uzaviené nakladani s GMO, a ochranna opatfeni, ktera je osoba
opravnéna k uzavienému nakladani s GMO povinna pfijmout;

- § 16 odst. 6 zakona a formou vzorG stanovilo podrobny obsah

- oznameni o uzavieném nakladani s GMO prvni kategorie rizika,

- oznameni o uzavieném nakladani s GMO druhé kategorie rizika,

- zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani s GMO ftfeti nebo Ctvrté
kategorie rizika;

- § 16a odst. 4 zakona a formou vzoru stanovilo pozadavky na hodnoceni rizika
Zzpracovavané pro uzaviené nakladani s novymi GMO prvni kategorie rizika
v uzavieném prostoru, ktery jiz byl oznamen;

- § 17 odst. 3 zdkona a formou vzoru stanovilo podrobny obsah zadosti o udéleni
povoleni pro uvadéni GMO do zivotniho prostfedi, a to pro pfipad GMO, ktery je

- vySSi rostlinou,

- jinym organismem nez vyssi rostlinou,

- do zivotniho prostfedi uvadén pro ucely klinického hodnoceni I&Civych pFipravk;

- § 19 pism. b) zakona a stanovilo zpUsob a rozsah vedeni dokumentace o nakladani
s GMO, kterou je povinna vést a po stanovenou dobu uchovavat osoba opravnéna
k uzavienému nakladani s GMO nebo k uvadéni GMO do zivotniho prostiedi;

- §20 odst. 4 a § 20 odst. 5 zakona a formou vzoru stanovilo pozadavky kladené na
havarijni plan zpracovavany pro uzaviené nakladani s GMO druhé a vySsi
kategorie rizika a pro uvadéni GMO do Zivotniho prostfedi a rozsah informaci
obsazenych v tomto havarijnim planu, které ministerstvo zverejhuje;

- § 24 odst. 3 zakona a formou vzoru stanovilo podrobny obsah Zzadosti o zapis do
Seznamu pro uvadéni na trh pro pripad

- GMO, ktery je vysSi rostlinou, nebo genetického produktu obsahujiciho GM vySsi
rostlinu,

- GMO jiného nez vysSi rostlina nebo genetického produktu jiného nez obsahujiciho
GM vySsi rostlinu;

- § 24b odst. 7 zadkona a stanovilo nalezitosti hodnotici zpravy, kterou ministerstvo
zpracovava k zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh.

Navrh novely vyhlasky byl pfipraven v mezich uvedenych zakonnych zmocnéni k jejimu
vydani. Pfevaznou €ast obsahu pfedkladaného navrhu novely vyhlasky pfedstavuji
nova znéni jejich pfiloh, v nichZ jsou v souladu se zakonnymi limity a pravem Evropské
unie podrobné vymezeny pozadavky na obsah oznameni, zadosti a jinych dokumentu
zpracovavanych v souvislosti s nakladanim s GMO.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organt Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie

Navrhovana pravni uprava je plné v souladu s pfedpisy Evropské unie, judikaturou
soudnich organu Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami Evropské unie. Jedna



se o implementacni novelu pfedmétné vyhlasky. V pfipadé, ze by vyhlaska pfijata
nebyla, nebylo by dosaZeno upiné transpozice a doslo by ke kolizi vnitrostatniho a
evropského prava.

4. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Navrh vyhlaska je predkladan za ucelem dosazeni pIlné implementace smérnice
2018/350, ktera méni pfedevsim ty casti pfiloh Il az IV smérnice 2001/18/ES, které se
tykaji geneticky modifikovanych rostlin. Nékteré zmény v metodice rizika a pozadavky
na udaje v zadostech jsou ale obecného razu, a vztahuji se tudiz na vSechny geneticky
modifikované organismy.

Vyhlaskou nejsou do Ceského pravni fadu zavadény nové povinnosti, jedna se
primarné o Upravu pravniho predpisu tak, aby byl aktualni ve vztahu k pozadavkim
vyplyvajicim Ceské republice z &lenstvi v Evropské unii. Sekundarné se jedna o reakci
na vyvoj v oblasti klinickych hodnoceni [éCivych pfipravk(l sestavajicich nebo
obsahuijicich geneticky modifikované mikroorganismy

5. Predpokladany hospodaisky a finanéni dopad navrhované pravni upravy
na statni rozpoéet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostredi Ceské
republiky, socialni dopady, véetné dopadl na specifické skupiny obyvatel,
zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni
mensiny, a dopady na zivotni prostredi

Navrh vyhladky nebude mit dopad na statni rozpoCet a ostatni vefejné rozpocty.

Nepiedpokladaji se socialni dopady, nebot vyhlaska neupravuje vztahy, které mohou
jakkoli ovlivnit socialni otazky.

Navrh nepfinese negativni dopady na podnikatelské prostfedi oproti sou¢asnému
stavu. S ohledem na evropskou harmonizaci maze, diky uZzivatelsky pfivétivéjSimu
prostfedi, dojit k pozitivnimu dopadu spocivajicim v navySeni zajmu investorl o
realizaci vyzkumu v Ceské republice.

Navrhovana pravni Uprava podrobné stanovi metodiku hodnoceni environmentalnich
rizik pfi nakladani s GMO a upfesiuje pozadavky na informace v Zadostech o uvadéni
GMO do zivotniho prostfedi. Tyto zmeény pfispéji k efektivité rozhodovaciho procesu a
umozni optimalné stanovit podminky nakladani s GMO.

Navrhované zmény pozadavkid na uvadéni GMO do zivotniho prostfedi za ucelem
klinického hodnoceni IéCivych pFipravkl usnadni pfistup ¢eskych pacientd k modernim
terapiim. S ohledem na skute¢nost, Ze navrh vyhlasky byl zanesen do Planu vyhlasek
na rok 2019, nebyla zpracovana RIA.

6. Zhodnoceni sou¢asného stavu a dopadli navrhovaného feseni ve vztahu k
zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muza a zen

Navrhovana pravni Uprava neupravuje vztahy, které by se dotykaly zakazu
diskriminace ve smyslu antidiskriminaniho zakona (tj. nerovného zachazeni Ci
znevyhodnéni nékteré osoby z divodu rasy, etnického puvodu, narodnosti, pohlavi,
sexualni orientace, véku, zdravotniho postizeni, nabozenského vyznani, viry Ci
sveétového nazoru).



Lze proto konstatovat, Ze pravni Uprava, jeZ je obsazena v navrzich novelizovanych
pravnich pfedpisl, nema zadné dopady ve vztahu k zakazu diskriminace.

Z hlediska principll rovnosti Zen a muzud je navrh pravnich opatfeni neutralni, nebot
navrhovana regulace nema bezprostfedni, ani sekundarni dopady na rovnost zen
amuzl a nevede k diskriminaci jednoho z pohlavi, nebot nijak nerozliSuje, ani
nezvyhodriuje jedno z pohlavi a nestanovi pro né&j odliSné podminky.

7. Zhodnoceni dopadu navrhovaného reSeni ve vztahu k ochrané soukromi
a osobnich udaji

Navrhovana pravni Uprava nema zadné dopady na ochranu soukromi a osobnich
udaja.

8. Zhodnoceni korup¢€nich rizik

Navrhovana pravni Uprava nepfedstavuje zadna korupéni rizika.

9. Zhodnoceni dopadtl na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrhovana pravni uprava nema zadné dopady na bezpecnost nebo obranu statu.

Il. Zvlastni ¢ast

K élanku |

K bodiim €. 1 az 4
V bodech &. 1 az 4 navrhu vyhlasky jsou upraveny zakladni pojmy tak, aby lépe odpovidaly
souc¢asnému stupni poznani a sou¢asné terminologii pouzivané ve védecké praxi.

K bodiim ¢.5a 6

Ustanoveni § 5 je ménéno a ustanoveni § 5a, § 5b a 5c je doplfiovano za u€elem dosazeni
piné transpozice Smérnice Komise 2018/350, kterou se méni uvodni ¢ast PFilohy Il smérnice
2001/18/ES a pfilohu Il B ,Informace vyZzadované v oznamenich tykajicich se uvolnéni GM
rostlin®, a to konkrétné ve véci Pfilohy €. Il., oddil C, pism. C a D. DotCena ustanoveni se tykaji
obecnych a konkrétnich zasad pro hodnoceni rizika pro zZivotni prostfedi, charakteristiky GMO,
jednotlivych krokd hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi a zavérl o specifickych oblastech
rizika podle hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi.

K bodu €. 7
Jedna se o legislativné-technickou Upravu, ktera reaguje na sjednoceni pojmi zavedené
v pfedchozi novele pfedmétné vyhlasky.



K bodu €. 8

Do vyctu evropskych predpist uvedenych v poznamce pod &arou €. 1 je doplnéna Smérnice
Komise 2018/350, kterou se méni uvodni ¢ast Prilohy Il smérnice 2001/18/ES a pfilohu Il B
,Informace vyzadované v oznamenich tykajicich se uvolnéni GM rostlin®.

K bodu €. 9

Zménou dotcenych ustanoveni reaguje na aktualni vyvoj v oblasti klinickych hodnoceni
lécivych pripravkl sestavajicich nebo obsahujicich geneticky modifikované mikroorganismy.
Jedna se zejména o genovou terapii a vakciny. V souvislosti s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich Iégivych pfipravkl a o zruSeni smérnice 2001/20/ES, které harmonizuje zdravotni
a etické pozadavky na klinicka hodnoceni, usiluje Evropska komise a Clenské staty o
sjednoceni testovani genové terapie i z hlediska predpisti o GMO. Cilem této iniciativy je
usnadnit testovani léCiv, ktera jsou zpravidla urCena k |éCbé vzacnych nebo onkologickych
onemocnéni.

K bodiim ¢. 10a 11

V pfiloze €. 3 vyhlasky ¢. 209/2004 Sb., je stanoven vzor Zadosti o zapis do Seznamu pro
uvadéni GMO a genetickych produktd na trh. Zvlast je v Casti A pfilohy ¢. 3 vymezen vzor
zadosti pro GMO jiné nez vysSi rostlina nebo genetické produkty jiné nez obsahujici geneticky
modifikovanou vysSi rostlinu a v ¢asti B vzor zadosti pro geneticky modifikované vyssi rostliny
nebo genetické produkty obsahujici geneticky modifikované vyssi rostliny.

Pfiloha €. 3 transponuje Pfilohu Il smérnice 2001/18/ES, dale jsou v ni zahrnuty pozadavky
Z prilohy IV smérnice 2001/18/ES (doplnkové informace pfi uvadéni GMO na trh) a pozadavky
z Rozhodnuti Rady 2002/812/ES, kterym se podle smérnice 2001/18/ES stanovi formulaf
souhrnu informaci k uvedeni geneticky modifikovanych organismd nebo produktd
obsahuijicich tyto organismy na trh.

Smérnice Komise 2018/350 méni uvodni ¢ast Pfilohy Il smérnice 2001/18/ES a pfilohu 11l B
.Informace vyzadované v oznamenich tykajicich se uvolnéni GM rostlin“. Oproti stavajicimu

zadosti o uvadéni GM rostlin na trh.

K élanku ll

Vzhledem k vazbé predlozeného navrhu vyhlasky na transpozi¢ni termin, ktery nastane dne
29. zafi, je navrzené datum ucinnosti stanoveno na nejbliz8i mozné datum.



