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1. Uvod

Pfi vybéru vhodného tématu své diplomové price jsem byla vedena myslenkou,
Ze by se mélo jednat o téma aktudlni, spoleSensky zAva?né a zaroveti mnd blizké. Jako

nejlepdi volba se mi jevilo téma souvisejici s geneticky modifikovanymi organismy.

Problematika geneticky modifikovanych organismi je spolednosti do znagné miry
chapana omezend. U vétSiny lidi panuje mylnd predstava, Ze geneticky modifikované
organismy jsou pouze otizkou potravin & krmiv. ZiZit tuto prici a sledovat pravni
ipravu jen z hlediska lidského zdravi a konkrétng se soustfedit na potravinové pravo by
bylo zfejmé zajimavé. Vzhledem k tomu, e geneticky modifikované organismy patii
mezi zv1aStni zdroje ohroZovani Zivotniho prostied, bude celd priace zasazena do Sir§iho

kontextu prdva Zivotniho prostiedi.

Nézory na vyvoj novych technologii a nazirani na jejich bezpenost a uZiteCnost
se ruzni. Genetické mutace jsou problémem nejen pravnim, ale i1 ve&deckym,

filozofickym a v neposledni fadé mordlnim.

Pfedmeétem prace, jak jiZ nazev napovid4, bude pfibliZzeni problematiky pravni
tipravy naklddani s geneticky modifikovanymi organismy. I kdyz jde o pom&meé& mlady
tisek prava Zivotniho prostfedi, profel jiz ur€itym vyvojem. Proto je na uvod prace, hned
za charakteristiku geneticky modifikovanych organismi, zafazen historicky exkurz a
piehled platné pravni Upravy rozélenény na tfi vrovn€ priava, a to mezinirodni,

evropskou komunitarni a Seskou.

V dal¥i ¥asti prace je pojedndno o principech prava zivotniho prostedi, které

ovlivituji reZim nakladini s geneticky modifikovanymi organismy.

Jadrem price jsou kapitoly vEnované platné prdvni dprav& vridmei systému
mezinarodniho prava, evropského komunitamiho prava a vrimci &eského pravniho
fidu, Zaméfuji se vnich na dpravu zplisobl nakladani s geneticky meodifikovanymi
organismy a pravidla stanovend pro ziskéni oprdvnéni k naklddani s t€mito organismy a
zéroven se pokoudim odpov&dét na otizku, do jaké miry jsou jednotlive drovné apravy
vzijemné propojeny a odpovidaji si. Na zaklad€ zjisténych poznatkil, by prace méla



potvrdit tezi, Z¢ mezinarodni dokumenty zakladaji privni rdmec, ktery je nasledné

rozvijen evropskym pravem a podrobnéji proveden a rozveden narodni legislativou.

Vrimei kapitoly o evropském komunitdmim pravu nebude opomenuta ani

judikatura Evropského soudniho dvora.

Samostatné kapitola bude vénovéna zdsadg informovanostt a Gcasti vefejnostt na
rozhodovani o v&cech tykajicich se geneticky modifikovanych organismi, nebot’ se tato

dil&i otazka jevi jako problematicka.

Price zmini i problematiku mezinirodniho obchodu s geneticky modifikovanymi

organismy, vEetn& otzek ochrany prav dufevniho vlastnictvi a tzv. biopiratstvi.

Zdroje, snimiZ jsem pracovala, pochdzeji zknihovny Privnické fakulty
Univerzity Karlovy v Praze a knihovny Ustavu pro Zivotni prostiedi Prirodovédecké
fakulty Univerzity Karlovy v Praze a déle z oficidlnich webovych stranek.



2. Geneticky modifikované organismy jako zvlastni zdroj

ohroZovani Zivotniho prostiedi

Stav a vyvoj Zivotniho prostfedi a potfeba jeho ochrany je velmi diskutované téma
soucasnosti. S rozvojem civilizace dochazelo a dochazi ke stile noviym &innostem, kieré
vice ¢i méné ovliviiuji pfirozené procesy a naruSuji rovnovdhu v pHrods. Ta je
ptedpokladem existence Elovéka a jinych Zivych organismi na Zemi. S uvédoménim si
existyjicich i moZnych problémi a rizik, které zdravé zivotni prostfedi ohroZuji, vznikla
i potieba Zivotni prostfedi chrinit. Tak od druhé poloviny 20. stoleti vznika pravo
Zivotniho prostfedi jako jeden z prostfedkll ochrany Zivotniho prostfedi, ktery se viak
od ostatnich (ekonomickych, védeckych, technickych a techmologickych, politickych,
osvétovych, vychovnych a vzdelavacich, organizainich prostfedka) 1idi svou piesnosti,
zavazmosti a vynutitelnosti. Je to dynamicky obor, ktery reaguje na vyvoj a nové
predmeéty zdjmu. Kromé témat, ktera jsou fefena jiZ od vzniku tohoto pomé&me mladého
oboru, se objevuji nova, souvisejici s pokrokem a novymi technologiemi. Jednim z nich

jsou i geneticky modifikované organismy.

Geneticky zaklad organismd se pfirozené méni mutacemi, ndhodnymi zménami,
ze kterych Elovek uzitedné vybiral a vhodné je kombinoval. Nastroje Slechtiteli byly po
staleti jednoduché: vybér a kiizeni.! A% studium struktury bilkovin a objev prostorového
uspofadani deoxyribonukleové kyseliny (DNA) v padesatych letech dvacéatého stoleti a
rozvoj biochemickych experimentdinich technik umoznili pochopit vzijemny vztah
bilkovin a nukleovych kyselin a tim pozndni struktury DNA (,genom®} rlznych
organismil. Praktickymm vyuZitim t€chto poznatkd vznikla technika rekombinantni DNA
(rDNA) neboli genové inZenyrstvi. Vzhledem k tomu, %e umoZiuje pfenalet geny,
nazyva se transgenose. Zikonodarci pro tuto novou disciplinu modernich biotechnologii
zvolili ndzev genetickda modifikace. Rozumi se ji cilend zména déditného materidlu
spotivajici ve wvneseni cizorodého déditného materidlu do déditného materidlu
organismu nebo vyndti &asti d&difného materidlu organismu zplsobem, kterého se
nedoséhne piirozenou rekombinaci. Tato definice byla vytvofena pouze pro GZely prava

a z ptirodov&deckého hlediska je nepfesna. Genetickou modifikaci je totiZ kazdd zména

! Drobnik, J.: Historie biotechnologického Slechténi, Sbornik pfednaiek ze seminafe pofadaného MZe CR
a Ceskou zem3d&lskou univerzitou v Praze, kvéten 2006, str. 3




v DNA — uméla i piirozen4. Z hlediska bezpeénosti pro zdravi ¢lovéka, biodiverzitu a
Zivotni prostfedi obecn& a pro potfebu regulace prostfednictvim prdva, je relevantni
pouze zména v genetické informaci organismu vyvoland umélym zpﬁsobem.z Jako
geneticky modifikované organismy potom oznalujeme organismy, kromé Clovéka,
jejichZ dédi€ny materidl (DNA) byl zméné&n genetickou modifikaci. PouZivame pro né
zkratku GMO, ktera se shoduje 1 s anglickym terminem genetically modified organisms.

Z hlediska systematiky fadime GMO do zvlastni &asti priva Zivomiho prostfedi,
do oddiln ochrany pied zdroji ohroZovéni Zivotniho prostiedi. Vyuzivani GMO s sebou
totiZ nese nejen pozitiva, ale miZe také pfedstavovat potenciondlni riziko pro lidské
zdravi, biodiverzitu a Zivotni prostiedi. Jako jedna z dilezitych oblasti modemich
biotechnologii poskytuji GMO Sirokou moZnost vyuziti v nejrizngj§ich oborech lidske
¢innosti a jejich uplatnéni stdle stoupd. Ve farmacii existuje mnoho pfikiadi 1€€iv, ktera
byla diive ziskdvdna ze zvifecich tkdni a dnes jsou vyrabéna pomoci geneticky
modifikovanych mikroorganismi. Klasickym piikladem je inzulin pro diabetiky.’
Lidsky riistovy hormon pii 16¢b€ poruch ristu u déti produkuji geneticky modifikované
bakterie bez rizika nakaZeni nemoci, které bylo v ptipadé pfenosu hermonu z mozku
mrtvych lidi. V zem&delstvi lze genetickou modifikaci plodin dosdhnout odolnosti vi¢i
fktidclun, houbovym a virovym chorobam, ale také zlepsit vlastnosti pro spotfebitele
(napt. zvysit vyZivovou hodnotu, odstranit bilkoviny zpisobujici alergické reakce).
Pfinosem mohou byt GMO i pro samotnou ochranu Zivotniho prostiedi. Geneticky
modifikované rostliny rezistentni k hmyzim Skiidefim sniZi spotiebu insekticidd a tim i
zatiZeni Zivotniho prostfedi chemickymi latkami. Produkci modifikovanych bakterii 1ze
zabranit vnikéni tkodlivych latek do vody nebo pidy. *

PfestoZe nelze geneticky modifikovanym organismim odepfit jejich pfinos, je
potfeba také zdlrazmit rizika, kterd mohou znamenat. Zkuenosti s GMO nejsou jestg
dostatedné. Jejich chovani a vlivy pfi uZiti jsou nepfedvidatelné. P¥i nekontrolovaném a
nevhodném uZivini mohou byt zdrojem ohroZenf a zpisobit nevratné zmény, obzvlasts

pokud se dostanou do Zivotniho prostfedi. Stejné jako mohou &lovéku pomoci, mohoun

2 Damohorsky, M., a kol.: Privo Zivotniho prostredi, 2. vydani, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 453

} Drobnik, J.: Historie biotechnologického lechténi, Sbornik prednalek ze semindfe pofadaného MZe CR
a Ceskou zem&délskou univerzitou v Praze, kvéten 2006, str. 42 5

* Damohorsky, M., a kol.: Prdvo Zivotniho prostfedi, 2. vydéani, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 453



podle nékterych vyzkumi vést i k zavaznym onemocnénim, napf. alergie, rakovina.
Mohou vést ke sniZeni biologické rozmanitosti, nechténému pfeneseni rezistence, napt.

viéi antibiotikiim.

Pro zajisténi ochrany pfed moZnym nebezpetim pro lidské zdravi, biodiverzitu a
Zivomni prostfedi je potfeba vytvafet a dodrZovat pravni tpravu zaloZenou na

uznavanych principech.



3. Vyvoj a pFehled platné pravni dipravy

3.1. Prvni priavni norma

Vroce 1974 vyzvali pfedni molekularni genetici v Sasopise Nature své kolegy,
aby nepouzivali techniku genového inZenyrstvi, dokud nebudou zjiiténa jeji rizika.
V unoru 1975 se konala konference v kalifornském Asilomaru, ktera byla impulsem pro
vznik prvnich pravnich norem tykajicich se tpravy nakladéni s GMO.” Byly jimi
smérnice Narodniho zdravotniho institutu v USA (NIH-National Institute of Health) pro
persondl® nakladajici s rDNA nazvané Guidelines for Research Involving Recombinant
DNA Molecules (7. Eervence 1976).

Vroce 1977 nastal v USA zlom vregulacich price s rDNA. Americka
mikrobiologické spoleénost a daldi védecké instituce dolozily, Ze rDNA nenese v&t§i
riziko neZz b&Zznd mikrobiologickd price, a navrhly 9 bodi pravidel. Po slySeni
v Kongresu spolupracovala spoleCnost s vybory a dialog vé&dell a politikG vyistil
v konferenci v iijnu 1980 ,tDNA a Federalni viada“, kterd nakonec vedla k soutasnému
principu posuzovani rizika organismil na zakladé jejich vlastnosti, nikoli na zakladé

metody, kterou byly ziskany & vyslechtény.’
3.2. Vyvoj v oblasti mezinarodniho prava

Na smé&mice NIH navazaly doporudujici dokumenty OECD Recombinant DNA
Safety Consideration (Pafiz, 1986).5 Vopribshu 90.let 20.stoleti pak OECD
vypracovalo fadu dokumentil, které se zabyvaji hodnocenim bezpelnosti geneticky
modifikovanych organismi a produktil.

V roce 1985 byla vytvofena neformdlni pracovni skupina sloZend ze zistupcid
n&kolika mezinarodnich organizaci OSN — UNIDO (Organizace OSN pro priimyslovy
rozvoj), UNEP (Program Zivotniho prostfedi OSN), WHO (Svétova zdravotnicka
organizace) a pozd&ji FAQ (Organizace pro vyzivu a zemé&d&lstvi), kterd vypracovala

* Drobnik, J.: Historie biotechnologického $lechténi, Sbornik pfedndSek ze seminéfe pofddaného MZe CR
a Ceskou zeméd&lskou univerzitou v Praze, kvSten 2006, str. 5

¢ Damohorsky, M., a kol.: Pravo #ivotniho prostiedi, 2. vydani, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 454

7 Drobnik, J.: Historie biotechnologického Slechtdni, Shornik prednalek ze seminafe pofadaného MZe CR
a Ceskou zeméd&lskou univerzitou v Praze, kvéten 2006, str.6

¢ Damohorsky, M., a kol.: Pravo Zivotniho prostfedi, 2. vydéni, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 454



pravné nezavazné dokumenty pro zachdzeni s geneticky modifikovanymi organisnty, a
sice UNIDO Voluntary Code of Conduct for the Release of Organisms into the
Environment (1992), OECD Safety Consideration for Biotechnology (1992) a FAO
Draft Code for Conduct on Biotechnology (1993).°

Z hlediska problematiky GMO je dileZitd druhd globdlni konference OSN
vénovand Zivotnimu prostiedi — Konference ¢ Zivotnim prostfedi a rozvoji (UNCED —
United Nations Conference on Environment and Development, Rio de Janeiro, 1992).
Vjejim rdmci totiz byla mimo jiné vystavena k podpisu i Umluva o biologické
rozmanitosti (CBD — Convention on Biological Diversity, 22. kvétna 1992, Nairobi),
kterd se stala zdkladem pro daldi mezindrodni jedndni 6 biologické bezpetnosti. V tomto
sméru je vyznamny Clanek 8 (g) CBD, podle kterého se kadd smluvni strana zavazuje
vytvofit nebo udrZovat prostfedky kregulaci zvladéni a ¥izeni nzik spojenych
svyuzivinim a zaviddénim Zivych modifikovanych organismii jako produkti
biotechnologii, které by mohly mit neptiznivé ekologické dopady na ochranu a trvale
udrzitelné vyuzivéni biodiverzity, pfitemZ maji b§t rovnéz briana v tvahu rizika pro
lidské zdravi. Zachazeni s biotechnologiemi a rozd€leni pfinosu, ktery z nich plyne,
upravuje Clének 19. StdZejni je v n&m bod 3., ve kterém se ptimo mluvi o potfebé pFijeti

protokolu pro stanoveni zdvaznych postupt.

Na drubém zasedini Konference smluvnich stran Umluvy o biologické
rozmanitosti, svolané v roce 1995 do indonéské Jakarty, vzeSel podnét k zahdjeni
jedndni o protokolu. Po projednéni zasad a névrhu textu pracovni skupinou pro
biologickou bezpednost mél byt protokol pfijat na zasedani v kolumbijské Cartagené de
las Indias v tmoru 1999.!° Nedoslo viak ke shod$ nizord, a proto byl protokol piijat po
sloZitych jednanich aZ v kanadském Montrealu 29. ledna 2000 pod nazvem Cartagensky
protokol o biologické bezpetnosti (CPB).!' Podle Clinku 36 byl poprvé otevien
k podpisu v Nairobi ve dnech 15. - 26. kvétna 2000. V platnost Vstoup.il 11. zafi 2003,
kdy byla splnéna podminka uloZeni alespoil padesati ratifikatnich listin.

® Doubkovd, Z. - Roudn4, M.: Legislativai opatfeni v oblasti biologické bezpe&nosti, MZP, 2004, str. 5

1% Stejskal, V.: Prosazovéni pravni odpovédnosti v ochrané biodiverzity, IFEC, Praha, 2006, str. 41

1 Biologick4 rozmanitost na Zemi, stav a perspektivy, Sekretari4t imluvy o biologické bezpednosti,
Scientia, Praha, 2004, str. 69



V 3ir8i souvislosti je tfeba se zam&fit také na regulaci mezinarodniho obchodu,
ktery muzeme spojovat s mnoha globdlnimi i regiondlnimi problémy. Vztahem
zivotniho prostfedi a obchodu se zabyva Fada mezindrodnich organizaci. Za
nejdilezitéji povazuji WTQO (World Trade Organisation — Svétova obchodni
organizace), jejimz cilem je odbourdvat banéry v mezindrodnim obchodnim styku a
vytvafet spravedlivy systém volného obchodu. Ekologicka hlediska se zpohledu
obchodu zdila byt pfekazkou, ale bylo jasné, Ze je nebude moZné zcela piehlizet. Ze je
Zivotnimu prostiedi ptfikladan vyznam i v ramci WTO, dokazuje existence Vyboru pro
obchod a Zivotni prostfedi (CTE - Committee on Trade and Environment), ktery
navazal svou ¢innosti na diivéj§i Pracovni skupinu pro opatfeni v oblasti Zivotniho
prostfedi a mezinarodniho obchodu, jez fungovala vramci GATT od roku 1971.
Zvla$tni ustanoveni tykajici se biologické bezpe¥nosti obsahuji tii dohody'? v rdmci
WTO"™:

. Sanitimi a fytosanitirni dohody (SPS — Sanitary and Phytosanitary
Measures) se tykaji viech opatfeni zaméfenych na ochranu Zivota lidi, zvifat a
rostlin pfed riziky vzniklymi roz§ifenim Skidcli a nemoci a piedstavovanych
piisadami, kontaminanty a toxiny v potravinach. Stanovi vieobecn4 pravidla pro

zdravotni a bezpeCnostni standardy.

. Dohoda o odbornych piekazkach obchodu (TBT - Technical Barriers to
Trade) se tyka viech nepotravina¥skych vyrobkid a t&ch aspektil potravin, které

pfimo nesouviseji se zdravim nebo bezpeénosti (napf. oznaleni).

. Dohoda o obchodnich aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi (TRIPS —
Trade-related Aspects of Intellectual Property Rights) ma za cil omezeni
paruieni a prekdZek mezindrodniho obchodu, propagace U€inné a piiméfené
ochrany prav duSevniho vlastnictvi a zaji¥téni toho, aby se sama opatfeni a
postupy vymahani prav dusevniho vlastnictvi nestaly bariérami legitimniho
obchodu. Rozvoj biotechnologii vedl ke vzniku fady velkych podniki na vyrobu

"2 Biologické rozmanitost na Zemi, stav a perspektivy, Sekretari4t Gmluvy o biologické bezpeénosti,
Scientia, Praha, 2004, str. 105

13 V5echny tii dohody byly pHjaty 15. dubna 1994 v Marrake$i pH podpisu Dohody o zfizeni Svétové
obchodni organizace; byly v¢sledkem tzv. Urugnayského kola mnohostrannych jednéni tvoficich niplf
tinnosti WTO (19 dohod, 24 rozhodmuti, 8 njednéni a 3 deklarace).

10



lé¢iv a potravin. Musela byt feSena otédzka sdileni jejich p¥inosit a vynosy,
zeména mezi Severem a Jihem, a vznikla potfeba ¥edit vlastnickid priva a

patenty, které v&tSinou vlastni velké soukromé podniky.
3.3. Vyvoj pravni Gpravy v ES

Na evropském kontinent® se po dlouhé diskuzi zavedl oproti americké praxi
princip opadny, tedy princip posuzovani rizika organismi nikoli podle vlastnosti, ale
podle zplsobu, kterym byly ziskdny. Na zdklad& v&deckych doporudeni byly nejprve
vypracoviny smémice pro prici srDNA, ale jejich potfebnost byla vyvricena
argumenty, ze riziko nakladani s GMO kiesa diky novym zkuSenostem a nedostatkem
negativnich dopad. Navrh smé&mice byl nahrazen ndvrhem na pouhé doporudeni. Téma
GMO vSak vice proniklo 1 do vefejné diskuze a orgdny ES musely zménit swiij nazor.
Vysledkem bylo piijeti smémice Rady 90/219/EHS o uzavieném nakladani s geneticky
modifikovanymi 111i1<roorgar11ismy14 a smémice Rady 90/220/EHS, ¢ zamérmém
uvoliiovéni geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prosttedi.'’ Véda
pfinesla v oblasti transgenose za vic neZ deset let nové poznatky. Uprava se tak stala
zastaralou a proto byla 21. bfezna 2001 piijata nova smérice Evropského Parlamentu a
Rady o uzavfeném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy 2001/18/ES,'S
ktera od 17. fijna 2002 nahradila sm&mici Rady 90/220/EHS i predpisy, které na ni
navazovaly. Smémici 90/219/ES podstatné novelizovala smémice Rady 98/81/ES"” ze
dne 26. fijna 1998. Na tyto smé&mice navazuje fada rozhodnuti Komise a Rady.’®

V roce 2003 doplnily komunitirni Upravu pouZivani geneticky modifikovanych

organismi i nafizenf Evropského Parlamentu a Rady:

. nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 o geneticky
modifikovanych potravinich a krmivech'®
. nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢ 1830/2003 o

sledovatelnosti a oznadovani geneticky modifikovanych organismi a

1%, vést. L 117, 8.5.1990, s. 1-14

159 vést. L 117, 8.5.1990, s. 15-27

16 (¢, vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1-39

17 5¢. viést. L. 330, 5.12.1998, 5. 13-31

1% pYehled viz PHloha &. 1 diplomové price.
19 Ut vst. L 268, 18.10.2003, s. [-23
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sledovatelnosti potravindfskych a krmivéfskych vyrobkl z GMO a o zméné

smémice 2001/18/ES*’
= nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) & 1946/2003
o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifikovanych organismt.?*

Doplituje je nafizeni Komise (ES) €. 65/2004, kterym se zfizuje systém vytvateni
a pfidélovani jednoznaénych identifikaénich koédd pro geneticky modifikované

organismy.22
3.4. Vyvoj Ceské legislativy

Z iniciativy rostlinnych genetikh, kteff pracovali s transgennimi rostlinami,
vznikla v CR v roce 1990 Ceska komise transgenose rostlin. Hlavnimi tikoly Komise
bylo posuzovani Zadosti o péstovani transgennich rostlin v polnich podminkach,
kontrola pozemki, na nichZ se péstovaly, a &innost informaéni a osvétova. Clenové
Komise se podileli na piipravé prvniho &eského zakona o GMO. Tato oblast nebyla
dosud legislativné upravena. Neexistovaly povinnosti subjektli nakladajicich s GMO,
Zadny informa&ni systém ani informaéni povinnost pro zajiténi bezpeénosti zdravi

¢loveka a Zivomiho prostredi.

Z hlediska ochrany zdravi <&lovéka Ministerstvo zdravotnictvi v ramci
projedndvani vybranych technologii ve smyslu zékona €. 20/1966 Sb., o pééi o zdravi
lidu, ve zméni pozdgjsich pfedpisd, poZadovalo pouze doklad o tom, Ze pouzité
mikroorganismy nejsou geneticky modifikovany. Obdobné i problematiku péte o zdravi
zZvifat, péfe o nezavadnost Zivolisnych produktd, povolovani, vyrobu a uvadéni do
ob&hu veterindmich 1é¢iv a biopreparatl, pfipadn® veterindrni ochranu sttniho Gzemi
fedil zakon & 166/1999 Sb., o veterindmi pé€i, z aspektu protindkazovych opatfeni a
zdravotni nezavadnosti, ale nikoli z pohledu bezpe&nosti pro Zivotni prostfedi. Zakon

UK. vést. L. 268, 18.10.2003, 5. 24-28
A 5. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1-10
2 Ut vést. L 10, 16.1.2004, s. 5-10
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€. 241/1991 Sb., o Slechténi a plemenitb& hospodafskych zvifat, jen Céastené Fedil
problematiku zvitat produkovanych jako v¥sledek genetickych modifikaci.?

Bylo potieba tuto problematiku legislativng upravit a to tak, aby odpovidala
mezindrodni Upravé (zejm. dokumentim OECD a CBD). Dne 10. kvé&tna 2000 byl piijat
zékon €. 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty
a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ktery stanovil povinnosti osob a plisobnost
spravnich Gfadd pfi naklddani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty.
Upravil tfi zplUsoby nakladini s GMO (uzaviené nakladani, uvddéni do Zivotniho
prostfedi a uvadéni do ob&hu). Oprivnéni uZivatele naklidat s GMO vznikalo
rozhodnutim spravniho ufadu o zdpisu do pisluiného seznamu vedeného Ministerstvem
zivotniho prostfedi (MZP). Zékon zavedl {tyfi druhy seznamil, z nich tfi odpovidaly
uvedenym typtim nakladdni s GMO. Ctvrty byl Seznamem uZivatelt, do kterého se
zapisovaly osoby opravnéné k ur€itému nakladani s GMO. Uzivateliim zdkon stanovil
fadu povinnosti, zejména evidencni, dokumentani a informa&ni. Zv1aStni ustanoveni
byla v zdkong v&novéna dovozu, vyvozu a tranzitni pfepravé, jako zvlastnimu zphsobu
nakladani s GMO. Upraveny byly i koncepéni néstroje (hodnoceni rizika, havarijni
plan). Za dileZitou povaZnji upravu 1ncasti vefejnosti na rozhodovani o vécech
tykajicich se geneticky modifikovanych organismi a poskytovani informaci vefejnosti,
proto jim bude vtéto diplomové praci venovana samostatnd kapitola. Zakon
samoziejms upravil i organizaci statni spravy, kde kromé vymezeni Gkold MZP, CIZP
(Ceska inspekce Zivotniho prostfedi) a daldich ministerstev, povetil zvla¥tnimi tkoly
Ceskou komisi pro naklidani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty. Byla
zfizena jako organizadni slo¥ka MZP a do jeji kompetence spadaly hlavng &innosti
kontrolni a metodické.

Od doby pfijeti zdkona pfibylo novych objevil v oblasti biotechnologii, pfibyly
Zkuienosti, zpravniho pohledu doflo ke zmé&nam kliovych pravnich pfedpist
Evropskych spoledenstvi (ES), do &eské legislativy byly transponovany né&které
relevantni pfedpisy ES zoblasti zdravotnictvi a Ceski republika ratifikovala
Cartagensky protokol o biologické bezpetnosti. Tyto skuteCnosti spolu se zkuSenostmi s

2 Rimanova, D., Doubkovd, Z.: Z&kon o nakladand s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a
o zméné nékterych dalsich zakond vietné providécich pfedpisi s komentifem, Polygon, Praha, 2001,
sir. 47
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uplatiiovanim zakona v praxi a blizici se vstup CR do Evropskych spole&enstvi vedli

v roce 2004 k potieb& zmény stavajiciho zakona.

Zmény a Upravy textu zakona 8.153/2000 Sb. se viak nakonec jevily tak rozsahle,
¥e puvodné piedloZend novela zdkona byla na zdklad® vysledkil projednévani v
pracovnich komisich Legislativni rady vlddy a vyjadieni odboru kompatibility prava
Utadu vlady CR predkladatelem (MZP) sta¥ena. Vzhledem k rozsahu nutnych zmén pro
dosaZeni plné slugitelnosti nové prévni tpravy se zapracovdvanymi ustanovenimi
relevantnich smérnic Evropskych spoleSenstvi a vzhledem k nutnosti zajistit fadnou
implementaci prava Evropskych spolegenstvi po vstupu Ceské republiky do Evropské
unie bylo rozhodnuto ptipravit novy zédkon o nakladani s GMO.>*

Termin pfedloZenych zm&n vychazel zu&innosti smémice Evropského
Parlamentu a Rady 2001/18/ES o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organismi do Zivotniho prostfedi a o zrufeni smémice Rady 90/220/EHS. Vlada
ptedloZila navrh nového zikona Poslanecké snémovng dne 20. bfezna 2003. Nivrh
schvileny Parlamentem pod ¢&islem 78/2004 Sb., zdkon o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty (dale jen ZGMOQO), nabyl G&innosti
dnem vyhlaSeni, tj. dnem 25. inora 2004.

Novy zdkon podrobnéji, pfipadné nové, upravuje zejmeéna nasledujici okruhy:

- prib&h spravniho fizeni o vzniku oprivnéni k naklddini s GMO a produkty
obsahujicimi GMO,

- postup v piipadé ziskdni novych informaci nebo pfi zméndch v nakladani,

-~ informovéni vefejnosti a udast vefejnosti ve spravnim fizeni,

- dopravu, dovoz a vyvoz GMO a produkti obsahujicich GMO,

- oznadovini GMO a produkti obsahujicich GMO a zajidténi jejich sledovatelnosti,

- kompetence a spolupraci spravnich utadd, zvlast® na dseku kontroly,

- napravnd opatfeni a v¥3i pokut za neopravnéné nakladani s GMO,

- navaznost na souvisejici pravni pfedpisy,

- komunikaci s Evropskou komisi a komunitami prvky fizeni, zejména p#i uvidéni

 Diivodovi zpriva k ndvrhu zikona o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty. Obecna &ast (PSP tisk 267/0)
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GMO a produkti do obéhu,

- Udinnost n¥kterych ustanoveni ve vazbé na vstup CR do EUS

Zakon byl zatim ménén pouze jednou, a to zakonem &. 346/2005, ktery promitl
zmény zohlediujici ustanoveni tfi nafizeni Evropského Parlamentn a Rady piiatych
vroce 2003 (viz vyse). V této souvislosti byly orgdniim statni spravy pfiznany dal¥i
kompetence. Roz3ifena byla i ustanoveni sank&ni povahy. Soudasti novely byly také
zmény vyplyvajici z potifeby provazat zakon s Upravou obchodniho tajemstvi podle
obchodniho zdkoniku a zmény napravujici praktické nedostatky zjist€né pii pouzivani

zdkona.

Provadécim predpisem k zdkonu je vyhla¥ka & 209/2004 Sb., o blizdich
podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
které nabyla G&innosti 27. dubna 2004 a byla taktéZ jednou zméndna (vyhlaskou
&. 86/2006 Sb. ze dne 8. bfezna 2006).

Platné pravni Gpravé na viech vrovnich pravni regulace (mezinarodni, evropské

komunitarni a &eské) budou vénovany nasledujici kapitoly.

¥ tamtéz
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4, Zasady ovliviiujici rezim nakladani s GMO
4.1. Obecné k principiim prava Zivotniho prostfedi v oblasti GMO

Principy prava Zivotniho prostfedi jsou obecnymi postulity, které vyjadiuji
potfebu, Uéel a cile stanovené ochranou Zivotniho prostfedi. Ne kaZdy princip ochrany
Zivotniho prostfedi v8ak l1ze povaZovat za princip prava. Nékteré maji pouze moralni,
vécny nebo politicky vyznam. Pravnim principem se zdsada stane aZ tehdy, kdyz ma
oporu v jiz existujicim pradvu nebo je uznavéna jako smérnice pH tvorbé a interpretaci

pra'wa.26

V¥znam principi spodiva jednak v pisobeni na sjednocovani legislativy, dale pak
slouzi také jako interpreta¥ni pomicka pfi aplikaci prava. Pfi sloZitém hledéni
konsensu, zejména pii uzaviran{ mezindrodnich smluv, kdy maji \éastnické staty velmi
dasto izné poZadavky a rozdilnou pfedstavu o budouci dpravé, jsou principy prava

Zivotniho prostiedi nepostradatelnym zikladem.

Pro oblast biclogické bezpeénosti si dovolim oznafit dvé zasady, kieré jsou
stéZeini 2 celou problematiku ovlidaji. Je to zésada prevence a zisada pfedbézné
opatrnosti. Jejich uplatnéni vychazi z nedostatku v&deckych dikazi a zkuSenosti a
z nejistoty ohledné moznych rizik, kterd s sebou genetické inZenyrstvi nese. Velmi
dileZzitou zdsadou je zasada informovanosti a ulasti vefejnosti, vychdzejici
z ptedpokladu, Ze kaZdy ma pravo na pfiznivé Zivotni prostfedi a musi mit tedy moznost
se na jeho ochrané podilet. Mezi dalsi zasady patfi zdsada trvale udrzitelného rozvoje,
komplexnosti a integrace, odpovédnosti plivodce. Ne Ze bych jim pfikladala men3i
dileZitost, ale vy¥e jsem zminila, které zisady povaZuji pro tuto oblast za
charakteristické, a proto v&€nuji zvlastni pozornost v nasledujici podkapitole pouze jim.
Zv1astni podkapitolu v&nuji i principu Gcasti vefejnosti, nebot’ se domnivam, Ze jde také
o velmi dileZitou problematiku, kterd by neméla zistat nepoviimnuta a rdda bych se
pokusila o komplexni vyklad, neZz abych se zmifovala o jednotlivych aspektech v ramci

kapitol vénovanych mezinarodni, evropské komunitarni a &eské narodni Gprave.

2% Damohorsky, M., a kol.: Pravo Zivotniho prostfedi, 2. vydand, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 48
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4.2. Princip prevence a princip pfedbéiné opatrnosti

Princip prevence (prevention principle) je jednou ze zakladnich metod pravni
regulace, kterd ma v pravu Zivotntho prostfedi jasnou prioritu. Je uplatfiovana od 70. let
20. stoleti. Pfes sviij velky vyznam se princip prevence jako takovy v mezinarodnich
smlouvach vyskytuje spile implicitng, neZ vyslovné zakotveny v uréitém ustanoveni. Je
tomu tak proto, Ze nejde o obecnou obydejovou normu, ale o zobeciiujic oznaleni pro
konkrétni povinnosti zaloZené smlouvami.*’ Princip prevence ma v ochrané Zivotniho
prostiedi zvla$itni vyznam, nebot disledky pofkozeni Zivotniho prostiedi jsou &asto

nenapravitelné, a je jim nutno pedchazet.?®

Princip prevence se projevuyje dvEma konkrétnimi zplisoby. Jednak jako
posuzovani plénovanych é&innosti z hlediska vliva na Zivotni prostfedi (EIA -
environmental impact assessment) a dale jako sledovani stavu Zivotniho prostfedi

{(monitoring).

Princip se promitnul do fady mezindrodnich smiuv (napf. Umluva OSN o
mof¥ském pravu, Umluva o hodnoceni vlivii na Zivotni prostfedi, Umluva o uéincich
primysiovych havarii pfesahujicich hranice stith), ve v3eobecné podob&é ho
formulovala Deklarace z Ria (jeden ze zavérednych dokumentl Konference o Zivotnim

prostfedi a rozvoji, Rio de Janeiro, 1992):

Zasada 17

Hodnoceni vlivu éinnosti na Zivotni prostéedi (EIA) jako nastrof uplatiiovany na
celostétni drovmi musi byt aplikovino na ty navrhované aktivity, které by
pravdépodobné mohly mit zédvainy negativni dopad na Zivoini prostfedi a které jsou

predmétem rozhodovdni odpovidajicich stimich orgdna.

Podobné formuluje hodnoceni viivii a omezovéni nepfiznivych vlivil na nejniZ¥i

mo¥nou miru i 8l4nek 14 Umluvy o biologické rozmanitosti.

2 Starma ,P.- Damohorsky, M. - Ondiej,J. - Smolek, M. - Zastérova, J.: Mezinérodni prévo Zivotniho
prostfed,1. i - Obecnd Sést, IFEC, Praha, 2004, str. 92
¢ Damohorsky, M., akol.: Pravo Zivotiho prostfedi, 2. vydani, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 51
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K uplatfiovéni principu prevence dochizi b&2né v legislativni praxi, jak je mozné
zjistit z Eetnych ustanoveni platnych pravnich p¥epist. Zvla¥tnim piedpisem urfenym

k zajisteni prevence je zakon & 100/2001 Sb., o posuzovani vlivii na Zivotni prostiedi.?’

Princip pfedb&Zné opatrnosti (precautionary principle) se objevil v mezinirodnim
pravu Zivotniho prostedi v prab&hu 90. let 20. stoleti. Souvisi s principem prevence, ale
na rozdil od n&j nemé z hlediska svého normativniho obsahu i pravni formy zatim tak

pevné misto,*
Formilné byl vyjadien v Deklaraci z Rio de Janeira:

Zasada 15

Staty musi za ulelem ochrany Zivotniho prostéedi prijimat podle svych schopnosti
preventivni pfistupy. Tam, kde hrozi viind nebo nenapravitelnd Skoda, nesmi byt
nedostatek védecké jistoty zneuZit pro odklad uclinnych opatfeni, kterd by mohla

zabranit poskozeni Zivomiho prostéedi,

Piistup zalo¥eny na tomto principu zddraziiuje ve své Preambuli a v Clanku 1
Cartagensky protokol o biologické bezpetnosti, ktery se ptimo odvoldva na zasadu 15
Deklarace z Ria.

Ly

ZkuZenosti s pouZivanim novych technologii, aniz by bylo dostate€né provéfeno
jejich piisobeni, prokazuji, Ze mohou vyvolat nevratné poskozeni Zivotniho prostfedi.
Proto je tfeba kldst diraz na pfedbéZnou opatrnost, kterd se projevuje ve vydavani
odpovidajicich préavnich norem (viz podminky pro zavadeni geneticky modifikovanych

cn'ga:nisn:u°1).31

Princip prevence a princip pfedbdZné opatmosti jsou zakotveny i v pravu
Evropskych spoledenstvi. Principy priva Zivotnfho prostfedi stanovi pfedeviim Clinek
174 odst. 2 Smlouvy o zaloZeni Evropského spoleCenstvi.

2 Damohorsky, M., a kol.: Prévo Zivotniho prostiedi, 2. vydani, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 51

3 $turma ,P.- Damohotsky, M. - Ondfej,J. - Stnolek, M. - Zdstérova, J.: Mezindrodni pravo Zivotniho
prostredf, 1. dil - Obecn4 &4st, IFEC, Praha, 2004, str. 96

3! Damohorsky, M., a kol.: Pravo Zivotniho prostfedi, 2. vydani, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 51
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Politika Spolecenstvi v oblasti Zivomniho prostéedi je zamérena na vysokou uroven
ochrany, prifemZ prihliZi k rozdilné situaci v jednotlivych regionech Spolecenstvi. Je
zaloZena na zdsaddch obezfetnosti a prevence, odvraceni ohroZeni Zivotntho prostiedi

predevs§im u zdroje a na zdsadé ,, znecistovatel plafi”.

V geské pravni Gpravé jsou oba principy zakotveny v zakong& &. 17/1992 Sb.,,
o Zivotnim prostfedi, ve zn€ni pozd&j§ich pFedpist. Konkretizaci principu prevence jako
povinnosti pfi ochrané Zivotniho prostiedi provadi § 17 a § 18 (kazdy je povinen
piedchazet ohroZovéni a poSkozovani Zivotniho prostiedi piimo u zdroje, minimalizovat
disledky ¢innosti na Zivotni prostiedi, posuzovat vlivy &innosti na Zivotni prostiedi,
ginit opatfeni k odvraceni hrozby nebo ke zmirngni nasledkl na Zivotnim prostfedi).

Ustanoveni § 13 vyjadiuje princip pfedb&Zne opatrnosti:

Lze-li se zfetelem ke vSem okolnostem predpokiadat, zZe hrozi nebezpeci
nevratného nebo zdvainého pofkozeni Zivotniho prosifedi, nesmi byt pochybnost o fom,
Ze kiakovému poSkozeni skuteéné dojde, divodem pro odklad opatFeni, jez maji

poskozeni zabrdnit.

Principy jsou uplatiiovany i v dalsich pravnich pfedpisech. Z hlediska nakladan{
s GMO je dilezZité vyjadfeni zasady pfedb&zné opatrnosti v ustanoveni § 3 odst. 3
ZGMO:

P¥i nakliddni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkly je
kazdy povinen v souladu s principem predbéiné opatrnosti chrdnit zdravi lidi, zdravi

zvitat, slozky Zivotniho prostiedi a biologickou rozmanitost.

Pokud se je&t® nevi, zda wr¢itd Einnost mize vést ke §kodlivym nasledkim, je
potfeba vzit vuvahu nejhor$i moZnou variantu, kterd by mohla nastat. Proto se
pistupuje k hodnoceni rizika, které se zaklada na ové&fenych faktech a zkuSenostech.
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3. Biologick4 bezpetnost podle mezinirodniho prava
5.1. Cile a oblast piisobnosti Protokolu

Okolnosti piijeti Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti (dale jen
Protokol) byly vyloZeny v podkapitole 3.2. Jménem Ceské republiky byl Protokol
podepsan v Nairobi dne 24. kvétna 2001. S protokolem vyslovil souhlas Parlament
Ceské republiky a prezident republiky Protokol ratifikoval, Ratifikaéni listina Ceské
republiky byla uloZena u generalniho tajemnika QSN, depozitite Protokolu, dne
8. ffjna 2001. Protokol byl vyhla$en pod &islem 89/2005 Sb.m.s.

Cilem Protokolu je v souladu s principem pfedbé&Zné opatrnosti zajistit ochranu
voblasti bezpeéného pfenosu, manipulace a vyuZivani modifikovanych Zivych
organismi* vzniklych umélymi genetickymi modifikacemi, které mohou mit vliv na
zachovani a udrZitelné vyuZivani biologické rozmanitosti a na lidské zdravi, zejména pfi
preshraniénim pohybu (Cléanek 1 Protokolu). Tim je mySien pohyb nejen pfes hranice z
jednoho smluvniho statu do jiného, ale také pohyb mezi smluvnimi a nesmluvnimi
stranami v pfipadé neGmysingch preshrani¢nich pohybii (Clanek 17 Protokolu) a
v piipadé sjednavani dvoustrannych, regionalnich a mnohostrannych smluv a ujednani o
preshranignich pohybech s nesmluvnimi stranami (Clének 24 Protokolu). Jak vyplyvi
z Preambule, Protokol ma ochrafiovat piedevsim zemeé, zejména rozvojové, kde zatim
chybi vnitrostitni pravni pfedpisy v oblasti zivych modifikovanych organismi. Neni
omezeno pravo smluvnich stith piijmout piisn&j3i opatfeni, nez vyZaduje Protokol, za

predpokladu, Ze budou v souladu s jeho cili.

Protokol se nevztahuje na pfeshraniéni pohyb Zivych modifikovanych organismi,
které jsou urdeny pro farmaceutické ucely (1é¢iva k humannimu pouZit) a které jsou
pfedmétem jinych vyznamnych mezinirodnich smluv nebo organizaci (Clanek 5
Protokolu).

% Protokol pouziva oznageni living modified organism (LMO), které je obsahovE shodné s definici
geneticky modifikovaného organismu.

20



5.2. Pravidla zavedena Protokolem

Pro tcely Protokolu je jako ,vyvozce* definovana jakakoli pravmickd nebo
fyzicka osoba pod jurisdikei vyvaZejici smluvni strany, kterd zafidila vyvoz daného
zivého modifikovaného organismu. ,,Dovozcem* je podle Protokolu jakdkoli pravnicka
nebo fyzickd osoba pod jurisdikci dovézejici smluvni strany, kterd zafidila dovoz
daného Zivého modifikovaného organismu. Protokol pro povolovani dovozu zavadi
rizné postupy, které zaviseji na zplsobu, jakym ma byt s Zivymi modifikovanymi
organismy nakladano.

5.2.1. Zamérné uvedeni do Zivotniho prostredi

Na zivé modifikované organismy, které maji byt zdm&meé uvadény do Zivotniho
prosttedi dovaZejici smluvni strany, se pfed prvnim zAmémym pieshraniénim pohybem
pouZije postup ptedchoziho souhlasu. VyvaZejicl smluvni strana nejprve zaSle pisemné
ozndmeni organu dovdZejici smluvni strany, které obsahuje podrobné informace pro
dovozce. Dovozce potvrdi pfijeti oznameni do devadesati dnd po jeho pfijeti a soucasné
v ném mimo jiné uvede, zda se ma postupovat podle vnitrostitnich pravnich pfedpisil
dovézejici smluvni strany nebo podle Clanku 10 Protokolu. Tento &lanek urduje lhiity
pro rozhodnuti piijatd dovazZejici smluvni stranou. Rozhodnout o zasilce obsahujici Zivé
modifikované organismy muZe dovozce tak, Ze pfijeti zasilky povoli nebo zakaZe.
Kromé piipadu, kdy dovozce pfijeti povoli bez podminek, musi rozhodnuti obsahovat
odtivodngni. V souladu s Clinkem 15 Protokolu je nezbytné, aby dovozci zajistili
provedeni hodnoceni rizika konkrétniho modifikovaného organismu pro zachovani
biodiverzity a ochranu lidského zdravi. O provedeni hodnoceni rizika miZe dovozce
poZidat vyvozce, a pokud to bude dovozce poZadovat, ponese ndklady spojené

s hodnocenim rizika oznamovatel,
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5.2.2. Postup pro Zivé modifikované organismy uréené k pfimému vyuZiti jako

potravina nebo krmivo nebo ke zpracovani

Zivé modifikované organismy urfené k pfimému vyuZiti jako potravina nebo
krmivo, pfipadné k dal§imu zpracovéani, nepodléhaji postupu pFedchoziho souhlasu, ale
tzv. zjednoduSenému postupu, kdy smluvni strana informuje prosifednictvim
mechanismu vymeény informaci (viz dale) o svém rozhodnuti, které se tykd pouzivani
téchto organismi na jejim Gzemi. Tento postup je moZny pouze za piedpokladu, Ze json

pouZita odpovidajici opatfeni k zaji§téni biologické bezpeénosti pfeshraniéniho pohybu.
5.2.3. Zivé modifikované organismy urfené pro uzaviené nakladani

Také zivé modifikované organismy uréené pro uzaviené naklddani jsou vyjmuty

z procesu predchoziho souhlasu (Clének 6.2 Protokolu).

Protokol definuje uzaviené naklddani jako jakoukoli ¢&innost provadénou
v uzavieném zatizeni, které pi specifickych zpdsobech kontroly Ucinné omezuje
kontakt Zivych modifikovanych organismi s vné&j¥im prostiedim a jejich vliv na toto
prostfedi.

Tyto organismy museji byt doprovizeny informacemi, které jsou vymezeny

v Pfiloze I Protokolu.
5.3. Informaéni systém pro biologickou bezpetnost

Viména informaci je nezbyinym pfedpokladem pro zajiSténi biologické
bezpetnosti a usp&iné plnéni Protokolu. Jako souddst informacniho mechanismu
vytvofeného podle Clinku 18 odst. 3 CBD, byl zfizen Informaéni systém pro
biologickou bezpenost (Biosafety Clearing House, BCH), aby usnadfioval vyménu
v&deckych, technickych, environmentilnich a pravnich informaci tykajicich se Zivych
modifikovanych organismi a zkuienosti s nimi a aby poméhal smluvnim strandm pfi
pln¥ni Protokolu, predeviim pH zohlednéni potieb rozvojovych zemi a také zemi, ktere

jsou centry pivodu a biologické rozmanitosti.
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Na svém prvnim zasedani (v prosinci 2000) doporucil Mezivladni vybor pro
Cartagensky protokol (ICCP), aby BCH byl vytvafen po etapach pocinaje Gvodni fazi
na zékladg principl Gplnosti, otevienosti a spravedlnosti a aby pilotni féze byla oteviena
viem vladam a jiZ béhem ni byla zaji¥tovina vyména informaci jak v elektronické, tak i
neelektronické podobé.33 Pokud stit nema moZnost zasilat udaje elektronicky, miiZze je

zasilat poStou sekretariatu,

Protokol stanovi v Clénku 20.3 povinnost smluvnich stran zpHstupnit
Informadnimu systému pro biologickou bezpeénost jakékoli informace, jejichZ

zvefejnéni Protokol vyzaduje, a ndsledujici adaje:

" viechny existujici zakony, nafizeni a sm&mice k plné&ni Protokolu;

*  vEechny dvoustranné, regiondlni a mnohostranné smlouvy;

» souhmné pichledy tykajici s¢ hodnoceni rizik;

» rozhodnuti o dovozu nebo uvoln&ni Zivych modifikovanych organism;

" zpravy o opatfenich vedoucich k plnéni zadvazkd z Protokolu.

K poskytovani informaci do BCH jsou v Cléanku 24.2 Protokolu vyzjvany i stity,

které nejsou smluvnimi stranami.

Uloha BCH je viznamni zejména pokud jde o %ivé modifikované organismy
uréené k pHmému vyuZitl jako potravina nebo krmivo, piipadng k dal$imu zpracovéni
(viz vy¥e). Prosttednictvim BCH mohou poZadovat oznameni o prvnim dovozu t&chto
organismi a také provedeni hodnoceni rizika pfed timto dovozem. Informaéni systém je

dileZity zejména pro stity, které nemaji vlastni pravni upravu této oblasti.
5.4. Projekty UNEP/GEF

Na podporu regionalni spoluprace a propojeni systémi k zaji¥téni biologické
bezpe€nosti uvnitf jednotlivych statl, kterd je vedle mezindrodni spoluprice nutna pro
Usp€sné pln&ni Protokolu, vyhlasil Program OSN pro Zivotni prosttedi (UNEP) ve
spoluprici s Globalnim fondem Zivotniho prostfedi (Global Environmental Facility,
GEF) projekty na rozvoj kapacit podle Clanku 22 Protokolu. Spoluprice se tyka

3 Biologick4 rozmanitost na Zemi, stav a perspektivy, Sekretariat imiuvy o biologické bezpetnost,
Scientia, Praha, 2004, str. 105
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vzdélavani a vychovy odborniki a vytvafeni instituciondlniho zdzemi v rozvojovych

zemich , mezi nimi pak zejména nejméné vyspélych a malych ostrovnich statech.**

V obdobi let 1997 - 2000 se uskute¢nil pilotni projekt v 18 vybranych stitech
riiznych regioni na opatieni k zajisténi biologické bezpetnosti.’® Na zakladé vysledii
byl pak v &ervnu roku 2001 vyhlaSen projekt Development of the National Biosafety
Framework (Opatfeni k zajisténi biologické bezpe&nosti), do néhoZ se postupné zapojilo

pfes 120 statd. Za cil projektu bylo stanoveno:

» zpracovéni pfehledi stavajicich opatfeni ve smluvnich statech,

= vyytvofeni potfebné nové a sladéni stivajici legislativy voblasti Zivych
modifikovanych organismi,

= vybudovini informa&niho systému a jeho propojeni sustiedni databazi
sekretaridgtu Umluvy o biologické rozmanitosti pro oblast Cartagenského
protokolu (BCH), vzdélavani odbornikii a informovani §irii vefejnosti,

= posileni subregionalni a regionalni spoluprace pii vyméné zkugenosti.*®

Na projekt byla vy€lené&na Eastka 38,4 miliontt USD, z niZ 26,1 miliond USD bylo
financovéano pfispévkem GEF a zbytek ze zdroji UNEP a smluvnich stran. Smluvni
strany se pfitom podilely na ndkladech svych narodnich projektd jednou tretinou.”’

Ceska republika se zapojila do projektu od 1. gervence 2002 do 31. biezna 2004.
Pro projekt byl v souladu s pravidly projektu ustanoven Narodni koordinacni vybor.
Vykonnym orginem bylo jmenovano Ministerstvo Zivomiho prostfedi. V ramci
projektu byly organizovany semindfe, pfednalky a kurzy, zaméfené na vyménu
informaci a zkuSenosti a dal§i vzdeélavani. Projekt prispél kvytvoleni systému
biologické bezpetnosti a novelizaci pfedpisi z této oblasti pravni 1.’1pravy.38

* hittp://www.unep.ch/biosafety/development. itm

* Doubkov4, Z., Roudnd, M.: Legislativni opatfeni v oblasti biologické bezpe&nosti, MZP, Praha, 2004,
str. 9

* Biologick4 rozmanitost, Narodnf hodnoceni pro rozvoj kapacit potfebnych v Ceské republice pro pinéni
zivazkii plynoucich z Gimluv z Ria, kolektiv autor, MZP, Praha, 2006, str. 68

*7 http://www.unep.ch/biosafety/developtment.htm

% Biologick4 rozmanitost, Nérodn{ hodnoceni pro rozvoj kapacit potfebnych v Ceské republice pro plnéni
zivazki plynoucich z Gmiuv z Ria, kolektiv autorti, MZP, Praha, 2006, str. 69
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Na tento projekt navazala implementa¢ni fiaze - Projekt UNEP/GEF Podpora
plnéni opatfeni k zaji¥téni biologické bezpeénosti (Support for the Implementation of
the Draft National Biosafety Framework).

Novy projekt je zaméfen na konkrétni akce a opatfeni v ramei péti oblasti:

1) politiky biologické bezpenosti,

2) legislativy,

3) administrativy a vyfizovani Zadosti o povoleni uZivani geneticky modifikovanych
organismii,

4) monitorovini a inspekce/kontroly pfijatych opatfeni k zajiSt€ni biologické
bezpeénosti,

5) informovéni a zaji§téni uiasti vefejnosti.>®

Pro Ceskou republiku byl navrh implementacni faze projektu UNEP/GEF
schvilen v prosinci roku 2005. Cilem projektu je podpofit plnéni zavazka vyplyvajicich
ZzCPB, vietng zohlednéni principli biologické bezpefnosti ve strategickych
dokumentech statu a zvyS$eni informovanosti vefejnosti, 40 pfedeviim prostfednictvim
webové stranky ministerstva Zivotniho prostfedi, publikaci nebo sdélovacich
prosttedkl. Déle je potfeba podporovat ¢innost Ceské komise pro vyuZivani geneticky
modifikovanych organismi a jejich produkti, zlepSit technické vybaveni zodpovédnych
pracovist, vietng laboratofi pro detekci a kontrolu, a v neposledni fad€ organizovat
seminafe. Navrhovana opatfeni se prolinaji do rzaych resortd, jichz se dané otizky
dotykaji. Implementaéni agenturou projektu je Ministerstvo Zivotniho prostfedi. Projekt
je fizen odborem rozvojové a projektové spoluprace, odbomym garantem je odbor

environmentalnich rizik,*!

5.5. GMO a mezinarodni obchod

Vztah mezindrodniho obchodu a Zivotniho prostfedi je nejvice reprezentovan
diskuzemi vramci WTO. V pfistupu WTO k narodné & mezindrodné uplatiiovanym
opatfenim ekologické politiky p¥evlada nedivéra jako k existujicim & potencionalnim
bariéram obchodu. Zékladnim prvkem feSeni vztahu Zivotniho prostiedi a obchodu je

% http://chm nature.cz/information/document/doc789229
0 Zprva o ¥ivotnim prostfedi Ceské republiky v roce 2008, str. 215
“ http://chm.nature.cz/information/document/doc789229
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postaveni ekologické a obchodni politiky pfinejmensim do stejné roviny, nebo spise
nadfazeni ekologické politiky politice obchodni — tento princip samoziejmé odporuje

povaze WTO™, ktera haji predeviim z4jmy obchodu,

Propad mezi obchodnim a environmentdlaim pristupem v oblasti geneticky
modifikovanych organismi nejlépe ilustruje vazba mezi Dohodou o obchodnich
aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS) a Umluvou o biologické rozmanitosti
(CBD). Pfedmétem diskuze je zejména patentovatelnost Fivych forem, které obsahuji
funkéni jednotky dédi¢nosti, jako zpisob ochrany prav dusevniho vlastnictvi a ochrana
biodiverzity.

Jednim ze zavazkil v CBD je poskytnuti nebo usnadnéni pfistupu ostatnich stran
k technologiim, které maji dopad na ochranu biodiverzity nebo vyuzivani genetickych
zdrojt.*> Mnoho modernich biotechnologii podléha patentovym préviym, CBD uznévi a
zdiraziluje jiné mezinarodni smlouvy a zavazky a reflektuje ve svych ustanovenich
ochranu prav k dufevnimu vlastnictvi. Pro oblast nakladani s geneticky modifikovanymi
patentovat, pokud jsoun nové, obsahuji tviiréi &innost a jsou prOmyslové vyuZitelné.
Z patentovatelnosti viak lze véinit vyjimky, vZdy je ale vyZadovano patentovani nebo
ochrana G&innym systémem svého druhu pro mikroorganismy a biologickeé postupy pro
péstovani rostlin a zvifat jinymi neZ nebiologickymi a mikrobiologickymi postupy.**
Sirokd vyluépa priva, kterdi TRIPS udEluje nositeldm patentli, v&etn® patentd
vyuZivajicich genetické zdroje, mohou limitovat oknih subjekti, které budou vyuzivat
informace v genetickych zdrojich obsaZené a ovliviiovat distribuci piinosit znich

plynoucich, stejn& jako typy technologii rozvijené na jejich zakladg. Existuji obavy, Ze

“2 Moldan, B, a kol.: Ekonomické aspekty ochrany Zivotniho prostiedi, Sitnace v Ceské republice, UK
Karolinum, Praha, 1997, str. 242 a 243

3 ptedavini a vymeéna technologii tzce souvisi s problematikou ptistupu ke genetickym zdrojiim a
rozdslovéanim ziskd z nich plynoucich. Uprava vychézi zejména z &linkd 15 az 21 CBD. Clanek 6 CBD
vyzaduje pro pludni Umluvy ma mistni firov, aby stéty vytvefily své nirodni strategie ochrany
biologické rozmanitosti. Vlada CR schvilila Strategii ochrany biolagické rozmanitosti Ceské republiky
dne 25.kvétna 2005 usnesenim &, 620. Strategie je chapdmz jako zdsadni mezZiresortni materidl
k ochran¥ biodiverzity v CR. PHstupu ke genetickym zdrojim a rozd¥lovani pfinosit znich je ve
Strategii CR vEnovina kapitola VL.

* viz glanek 27 odst. 3 pism. b) TRIPS
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diraz kladeny TRIPS na ochranu patentovych prav povede k daldimu zesileni tlaku na

ziskani prav k dusevnimu vlastnictvi na genetické zdroje.*”

Jiz nyni nezfidka vlastni patenty k biotechnologiim velké korporace, zejména
v oblasti farmaceutického primyslu a zemé&dglstvi, které kvili komerénim zijmim
udetwi takové licenéni podminky, jez vedou k omezovani pistupu a rozifovani t&chto
technologii. Pfitom tyto nejéastdji nadnérodni firmy ziskaly geneticky zdroj bezplatng
v rozvojové nebo postkomunistické zemi a patentovaly jej v hospodifsky vysp&lém
staté. Cinnost, kdy je geneticky zdroj timto zpisobem ziskin bez predchoziho souhlasu

poskytujiciho stétu, je oznatovéana jako tzv. biopiratstvi.*®

TRIPS neobsahuje odkazy na principy CBD. Harmonizace CBD a TRIPS jiZ byla
ptedmétem diskuzi Ministerské konference v africkém Doha. Skupina reprezentovani
Brazilii, Indii, Bolivii, Kolumbii, Kubou, Dominikanskou republikou, Ekvadorem, Peru,
Thajskem a podporovani africkou skupinou a dal3imt rozvojovymi zemeémi Zadala, aby
Vybor TRIPS vzal pfi zméné€ smlouvy TRIPS v tvahu otdzKy biologické rozmanitosti,
tradiénich znalosti, autorizovaného souhlasu (pfedbéZny souhlas od statu poskytujiciho

geneticky zdroj) a spravedlivého sdilenf p¥inost.*’

Pfi revizi &lanku 27.3b je hlavni spornou otdzkou, zda ma TRIPS vyzadovat
patentovani biclogickych inovaci na vyS8i udrovmi neZ mikroorganismi. Dalsi
diskutovanou otdzkou je, zda jsou formy Zivota vzniklé genetickon manipulaci
védeckym objevem, ktery nelze patentovat, anebo technologickou inovaci. Rizné
nazory &lenskych statd WTO na vazbu CBD a TRIPS lze zaélenit do tii hlavnich

prow:iﬁ:48

- prvni skupina zemi, pfedstavovani Indii, Kefiou, Mauritiem jménem skupiny
africkych statl a Zambii, navrhuje tpravu &lanku 27.3b tak, aby vyloudila

mozmnost patentové ochrany Zivych forem, nebo alespofi vynilez zaloZenych na

* Togovsk4, E., Systém ochrany prav dufevniho vlastnictvi podle WTO a ochrana Zivotniho prostfedi,
CERGE-EL 2004, str. 5 )

* Plesnik J., 7. zasedini konference smluvnich stran Umluvy o biclogické bezpetnosti: od plinovéani
k realizaci, Ochrana pfirody, 59(2004), str. 284

* httpy//www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/art27_3b_background_e.htm

® Togovsks, E., Systém ochrany prav dufevniho viastnictvi podle WTO a ochrana Zivetniho prostfedi,
CERGE-EI 2004, str. 14
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tradi¢nich znalostech, a navrhuji zapracovéni pravidel o pfistupu ke genetickym
zdrojim do imluvy TRIPS

- druba skupina, v &ele s USA, nenachazi mezi CBD a TRIPS konflikt a svij ndzor

opira o tvrzeni, Ze smlouvy maji rozdilné cile

- tfeti skupina, reprezentovana zejména ES, uznavd vzijemny vztah mezi ob&ma

smiouvami a moznost vzniku konfliktu mezi jejich ustanovenimi.

ES nevidi diivod pro zménu ¢&i doplnéni stavajici podoby &l. 27.3b TRIPS, nebot’
soudi, Ze kombinace ¢ldnku 27.3b ve spojeni s lankem 27.2, ktery stanovi vyjimky
z patentovatelnosti, a ¢lankem 27.1, upravujicim kritéria patentni ochrany, vytvaii pro
jednotliv zemé dostateény manévrovaci prostor pro rozhodovani o patentni ochrané
biotechnologickych inovaci a pro nalezeni rovnovihy, kterd bere viuvahu jejich

ekonomické, etické a dalsi zz’ajmy."'9

“ Tojovska, E., Systém ochrany prav duSevnfho vlastnictvi podle WTOQ a ochrana Zivotniho prosttedi,
CERGE-EI, 2004, str. 16
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6. Pravni idprava nakliddini s GMO v evropském

komunitarnim pravu

6.1. Vychodiska a prameny pravni upravy v ES

Ramec environmentilnim privnim predpisim ES divd Rimskd smlouva o
zaloZzeni EHS (ES), ktera jiz v ¢lanku 2 stanovi, Ze poslanim SpoleCenstvi je vytvofeni
spoleéného trhu a hospodaiske a ménové unie a provadéni spoleénych politik a &innosti,
které maji mimo jiné podporovat vysokou urovefl ochrany a zlepSovani kvality

zivotniho prostiedi.

Clanek 6 pak zakotvuje povinnost, aby poZadavky na ochranu Zivotniho prostfedi
byly zahrnuty do vymezeni a provadéni politik a &innosti Spoledenstvi, zejména
sohledem na podporu udrZitelného rozvoje. Obzviast dilezité je dodrzovat tyto
pozadavky pfi spole€né zeméd€lské a obchodni politice. Jedna se o princip integrace.

Spoletné politice v oblasti Zivotniho prostfedi jsou vénovany ¢&lanky 174-176
{podle pivodniho ¢islovani 130r-130t), které stanovi jeji cile, postupy pfi spolupraci a
principy nezbytné pro ochranu Zivotniho prosttedi. Piivodni Rimskéi smlouva je ale
neobsahovala, byly do ni vloZeny a¥ na zékladé Jednotného evropského aktu (1987).
Maastrichtskd Smlouva o FEvropské unii pak d&lanky vyznamne rozSifila a
Amsterdamska smlouva pfesunula ustanoveni o integraci ochrany zivotniho prostied! do
tvorby a provadéni politik a Sinnosti Spole€enstvi z ¢lanku 175 (pivodni 130s) do
uvodnich ustanoveni do samostatného ¢lanku 6. '

Ke spln&ni svych dkoli vydavaji organy ES nafizeni a smeérnice, doporudeni a
phjimaji usneseni a zaujimaji stanoviska. VEétSinu sekundérnich pravnich pramend ES
tykajicich se Zivotniho prostfedi tvofi smérnice. Smémice je zdvazni pro kazdy stat,
kterému je uréena, pokud jde o vysledek, jehoZ ma byt dosazeno, piicemz volba formy a
prostfedkl se ponechdva voitrostatnim organéim. Nafizeni maji obecnou plisobnost, jsou

Zdvazna v celém svém rozsahu a pfimo pouZitelna ve viech &lenskych stitech.

Za pramen priva je povaZovana i judikatura Evropského soudniho dvora (ESD).
Ukolem ESD je zaji¥téni dodr2ovanf priva p¥i vykladu a provad&ni jednotlivych smluv.
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Svymi rozhodnutimi plispiva ke sjednocovani vykladu norem. Mnohdy jsou jeho zavéry

i impulsem pro zmé&nu nebo Upravu pravnich predpisi.
6.2. Uzaviené nakladdni s geneticky modifikovanymi mikroorganismy

6.2.1. Vymezeni pfedmétu, plisobnosti a cihit smérnice 90/219/EHS

Smérnice Rady 90/219/EHS o uzavfeném nakladini s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy (zm&néna smémici 98/81/ES) stanovi obecnd opatieni pro uzaviené
nakladani s geneficky modifikovanymi mikroorganismy se zietelem k ochrang lidského
zdravi a Zivotniho prostfedi.

Smémice povaZuje za geneticky modifikovany mikroorganismus (GMM)
jakoukoli mikrobiologickou entitu, bungénou & nebunéénou, schopnou rozmnoZovani
nebo prenosu genetického materialu, véetng virl, viroidi, Zivodisnych a rostlinnych
bun&k v kultufe, ve které byl geneticky material zménén zplsobem, ke kterému
nedochazi cestou piirozeného pafeni nebo pfirozené rekombinace. Smérnice vylucuje ze
své phsobnosti nékteré GMM ziskané pomoci metod uvedenych v piloze II Easti A a
nékteré z uvedenych GMM, které spliuji poZadavky bezpecnosti pro lidské zdravi a
zivotni prostiedi (pfiloha II &ast B a C). Nevztahuje se ani na GMM, které podléhaji
upravé podle jinych predpisii ES. Z plisobnosti smérnice je rovnéz vylouéena doprava
GMM.

Uzavienym naklddanim se dle smérnice rozumi kaZda &innost, pfi které jsou
mikroorganismy geneticky modifikovany nebo pfi niz jsou GMM péstovany,
uchovavany, dopravovany, nifeny, zneSkodiioviny nebo jakjmkoli zpisobem
pouZivany, a pro kterou jsou pouZivana specificka opatieni, aby byl omezen styk té&chto
GMM s obyvatelstvern  Zivotnim prostiedim a zajist€na vysoka troven jejich ochrany
(zejm. vyzkumné laboratofe a primyslové podniky s uzavienym provozem).

Smémice zavadi postupy pro zabrinéni emisim GMM do vnéjiiho prostiedi a
opatfeni k prevenci nehod. Upravuje i postup v situaci, kdy knehod€ doSlo, vCetné
stanioveni informadni povinnosti jednotlivych osob i ¢lenskych statlt. Ve smémici jsou
upraveny priva a povinnosti &lenskych stath, jejich pfisluSnych organt, osob
nakladajicich s GMO, ale jsou vymezeny i 1ikoly pro Komisi.
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6.2.2. TFidy bezpetnostnich rizik

V Clanky 5 zavadi smdmice systém posuzovani uzavieného nakladani podle
moznych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostredi. V ptiloze III jsou jako prvky, které
je potfeba pfi posuzovani zvazit, stanoveny identifikace potencidlnich Uginkd (pf.
choroby, vdetng alergii, Skodlivé tdinky zpiisobené nemoZnosti 16&by nebo rozsifenim
do Zivotniho prostfedi), charakteristika Sinnosti, zivaZnost potencionalng $kodlivych
u¢inkli a pravdépodobnost, e potencionalng Zkodlivé afinky nenastanou. Pfiloha
stanovi 1 postup, jenz je potfeba pi posuzovani dodrZet. Na zakladé posouzeni jsou
¢innosti zafazovany do &tyf tHid, pfiéemZ prvni tHda zahmuje Zinnosti bez rizika nebo se
zanedbatelnym rizikem, drubd &innosti s nizkym rizikem, tfeti s mimym nzikem a
¢tvrta tfida Einnosti s vysokym rizikem. Klasifikaci podle tfid odpovida potfebna tiroven
uzavieni, pro kterou jsou stanoveny minimdlni poZadavky a nutna opatieni k zajisténi
bezpetnosti. Zvlas® je potieba zachovat zdsady spravné laboratorni praxe, zajistit
zaskoleni, vybaveni pro uzavieni a zvla$tni apravu pislusnych technickych zafizeni,

uplatiiovat zdsady pracovni hygieny a bezpednosti price.

Posuzovini zafazeni &imnosti do tfid je pravideln® piezkoumdvano (jsou
stanoveny 1 pfipady okamZitého plezkoumani), a je-li to potiebné, pfehodnoti se

kvalifikace a ¢innost se zafadi do jiné kategorie rizika.
6.2.3. Vznik moZnosti naklidat s GMM v uzavieném prostoru

Smémice v Clincich 7-10 zavddi tzv. notifikaini tizeni’® tzn. Ze se pred
zahdjenim nakladini s GMM piedloZ pfisluSnému orgénu &lenského stifu ozndmeni,
které obsahuje informace poZadované v pfiloze V.

Za u¥ivatele oznatuje smémice jakoukoli fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera

je zodpov&dna za uzaviené naklddini s GMM.

V ptipadé prvni kategorie rizika umoZiiuje smémice zah4jit uzaviené nakladani po

predlofeni ozndmeni pied prvnim pouZitim zafizeni. Soufasné je uZivatelim uloZena

%0 Stejskal, V., Uvod do prévni tipravy ochrany piirody a péée o biologickou rozmanitost, Linde, Praba,
2006, str. 350
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povinnost uchovat zdznam o posouzeni a na poZadani ho zpiistupnit ptisluS$nému

organu.

Pro ¢innosti podle druhé kategorie jsou pottebna dvé ozndmeni. Prvni se tyka
zafizeni, ve kterém ma k uzivani dochazet. Druhé oznameni se tyka samotného zahajeni
¢innosti. JestliZe zafizeni byla pfedmétem piedchoziho ozndmeni o provadsni
uzaviencho nakladani druhé nebo vyssi tiHdy a vSechny poZadavky pro piisluny
souhlas byly splnény, mulZe byt uzaviené naklidani zahdjeno ihned po novém
oznameni. Pokud zafizeni nebylo pfedmétem takového ozndmeni, mhZe byt Cinnost
zahajena po uplynuti 45 dni od pfedlozeni oznameni o pouZiti urfitého zafizen{ nebo se

souhlasem pifslu§ného orgdnu 1 dtive.

Pro tfeti a Etvrton kategorii plati, Ze &innost lze zahajit az po predchozim
pisemném souhlasu piisluSného organu, ktery je sdélen za zaklad® oznameni
obsahujicim informace o zafizeni, ve kterém ma b{t nzavfené nakladani provadéno. PH

vyddvani rozhodnuti jsou organy vazany stanovenymi thiitami.

Clensk§m statim je ulo¥ena povinnost uréit orgin, ptipadng organy, ktery bude
piijimat ozndmeni, ovéfovat shodu ozndmeni s pozadavky smémice, pfesnost a Uplnost
poskytnutych fidaj&, spravnost posouzeni a zafazeni do kategorie rizika 1 vhodnost
uzavieni a ochrannych opatfeni. Kromé povinnosti jsou organtm uloZena i opravnéni.
Mohou Z3dat wZivatele o poskyinuti informaci nebo dpravu podminek navrhovaného
uzavieného naklddani nebo Upravu zafazeni do tfidy rizika. Na zakladé dopliiujicich
informaci nebo nez budon doplnény, miZe zvaZzit, zda udéli souhlas k uzavienému
nakladdni nebo zda jiZ probihajici <innost pozastavi nebo ukonéi. Povoleni pro
uzaviené nakladani miZe omezit na urfitou dobu nebo ho podminit splnénim

specifickych podminek.

UZivatel ma povinnost informovat co nejdrive pfisludny orgin v piipadé, ze se
seznémi s novymi skuteénostmi 0 GMM nebo upravi zplisob nakladéni s nimi. Orgén,
ktery takto ziskd informace je opradvnén pozédat uZivatele o Opravu podminek nebo

muZe uzaviené nakladini pozastavit i ukondit.
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6.2.4. Havarijni planovaini

Smérnice povaZuje za nehodn jakoukoli udalost, pii ni? v prib&hu uzavieného
nakladani dojde k vyznamnému a netmysinémm uvolndni GMM, které miize
pfedstavovat bezprostfedni nebo nasledné ohroZeni lidského zdravi nebo Zivotniho

prostiedi.

Ptisludné orgdny zajisti vypracovani havarijniho planu pro uzaviené nakladani pro
pfipad nehody a institucim a orgidnéim, které mohou byt nehodou postiZeny, zajisti
poskytnuti informaci o téchto havarijnich plénech. Clenské stity maji povinnost
zpfistupnit informace, které poskytujf svym stitnim pfisludnikim, dalsim statim jako
podklad pro nezbytné konzultace.

Specifickym zplsobem jsou upraveny povinnosti v piipadé nehcody.51 UZzivate]
musi v pHpadé havarie neprodlené informovat pfisluiny orgén o okolnostech nehody,
mnoZstvi a druhu GMM, o moznych u€incich nehody na zdravi obyvatel a Zivotni
prostiedi a o pFijatych havarijnich opatfenich. Clenské stity jsou povinny varovat kazdy
dalsi Elensky stit, ktery by mohl byt nehodou zasaZen, a uvédomit o nehodé Komisi,
kterd po konzultaci s ¢lenskymi staty stanovi postup pro vyme&nu informaci a rovné€z ma

povinnost vést seznam nehod tohoto druhu.
6.3. Smérnice 0 zimérném uvoliiovani GMO do Zivotniho prostfedi

6.3.1. Pf¥edmét Gpravy a obecné povinnosti

Smérnice 2001/18/ES o zdm&mém uvadéni geneticky modifikovanych organismi
do Zivotniho prostfedi a o zrufeni smémice 90/220/EHS si klade za cil v souladu se
zisadou predb&Zné opatrnosti sbliZit pravni pfedpisy Clenskych stath tykajici se
zimémého uvoliiovani GMO do Zivotniho prostfedi (S4st B smé&mice) a pfedpisy o
uvidéni GMO a produktl obsahujicich GMO na trth Spoleenstvi (€ast C smé&mice).
Geneticky modifikovanym organismem (GMO) smérnice rozumi biologickou entitu

schopnou rozmnoZovani nebo pfenosu genetického materialu, s vyjimkou lidskych

5! Damohorsky, M., a kol.: Privo Zivotniho prostfedi, 2. vydani, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 457
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bytosti, jejiz geneticky materidl byl zm&n&n zplsobem, jehoZ se plirozenou cestou

nedosahne pafenim ani pfirozenou rekombinaci.

Smérnice (obdobné jako smé&rnice o uzavieném nakliadani s GMM) vyluduje ze
své pllsobnosti organismy ziskané technikami uvedenymi v piloze smé&mice 2
nevztahyje se ani na pfepravu GMO. VylouZeny z plsobnosti jsou t6Z GMO a produkty,
na nez se vztahuje jiny pfedpis ES, a vyfiata jsou za danych pfedpokladi i 1&&iva.

Clanek 4 stanovi Komisi, &lenskym stitiim, piisludnym orgintim a jednotlivym
osobdm obecné povinnosti. Clenské stity v souladu se zisadon ptredbsné opatrnosti
zajist{ phijeti veSkerych vhodnych opatfeni k odvriceni neptiznivych (ginkd na lidské
zdravi a Zivotni prostfedi, které mohou nastat v disledku zdmémého uvolnéni GMO
nebo jejich uvedeni na tth. GMO sméji byt uvolfioviny nebo uvadény na trh pouze
postupem, ktery smérnice stanovi, KaZd4d osoba musi pfed podanim oznimeni provést
hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi. Zvla$tni pozomost pfi hodnoceni rizik ma byt
vénovana GMO obsahyjicim geny srezistenci wiéi antibiotikim pouZivanym
k huméannim nebo veterinirnim ngelim. Stejné jako ve smérnici o uzavieném nakladani
GMO i zde maji &lenské stity povinnost urdit piisluiné orginy, kterym bude svéfena

agenda podle této smeémice.
6.3.2. Povolovaci Fizeni pro uvoliiovani GMO do Zivotniho prostFedi

NeZ se piikrodi k zimémému uvoliiovani do Zivotniho prostfedi, predloZi
oznamovatel (osoba, kterd oznameni pfedklada) pfisluinému organu ¢lenského statu, na
jehoZ tizemi méd k uvoln&ni dojit, ozndmeni. Oznémeni musi obsahovat hodnoceni rizik
a technickou dokumentaci, kterd mimo jiné zahmuje plédn meonitorovani, aby bylo
moiné sledovat pifpadné negativni G&inky povolenych GMO a véas je podchytit.
Prisludny orgin po zvaZeni viech vyhrad ¢lenskych stati (moZnost podavat namitky je
zakotvena v &lanku 11) pisemng rozhodne do 90 dni od obdrZeni ozndmeni tak, Ze
provedeni povoli anebo zamitne. Oznamovatel miZe uvoln€ni provést pouze tehdy,
obdr#i-li pisemny souhlas od pkisluSného orgénu a pouze v souladu se viemi
podminkami, které tento souhlas oznamuje. Tento postup se nazyva standardni

autorizacni postup.
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Jestlize byly ziskdny dostateSné zkuSenosti s uvoliiovanim urditych GMO do
urtiteho ekosystému a tyto GMO spliiuji dand kritéria, miZe pHsludny orgin predloXit
Komisi odivodnény nivrth na uplatnéni tzv. odli§ného postupu. Komise z vlastniho
podnétu nebo na zAkladé navrhu od pHisluiného organu p¥eda navrh dal§im pHsluinym
organim, zpfistupni ndvrh vefejnosti, kterd miiZe ptipojovat podminky, a obrati se na
védecky vybor, jenz miZe pfedlozit své stanovisko. Rozhodnuti je pfijiméno podle
Elankd 5 a 7 rozhodnuti Rady 1999/468/ES o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svétenych Komisi a stanovi minimum techmickych informaci, které jsou
nezbytn€é pro vyhodnoceni viech predvidatelnych rizik spojenych suvoln&nim
(informace o GMO, o podminkich uvolnéni a moZném piijimacim prostfedi, o
interakeich mezi GMO a prostfedim a hodnoceni nizik pro Zivotni prostfedi). Podle
tohoto rozhodnuti miZe oznamovatel provést uvolnéni, pokud obdrzel pisemny souhlas
ptisluiného organu. Uvolndni GMO na stejném misté nebo na riznych mistech pro
stejny ucel a v uréitém stanoveném obdobi mohou byt oznimeny jedinym ozndmenim.

O vyuZivani takového postupu uvédomi Clensky stat Komisi.

Oznamovate]l zafle pfislu$nému orginu zpravn o provedenych uvolnénich a je
povinen informovat pfislu¥ny organ o jakychkoli modifikacich nebo neimyslné zméné
zdmé&mého uvoliiovani GMO a pfijmout opatfeni k ochrang lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi.

6.3.3. Povolovaci Fizeni pro uvadéni GMO na trh

Povolovaci fizeni pro uvadéni GMO a produktl s jejich obsahem na trh je
regulovéno v asti C smémice 2001/18/ES. Uvedeni na trh je chdpano jako poskytnuti
tfetim strandm za Gplatu nebo bezplatng. Prvnim krokem pro ud&leni povoleni je podani
ozndmeni piisludnému organu &lenského stitu, v némz mé dojit k prvnimu uvedeni na
trh. Vnitrostatni orgén, ktery oznameni obdrZe]l vypracuje hodnotici zprivu, v niZ musi
bt uvedeno, zda uvedeni na trh povolit &i ne a za jakych podminek. Hodnotici zpravu
zadle oznamovateli a Komisi. Ta ji dale pfeda pfisluinym organlim ostatnich &lenskych
stath, které mohou vznést své ptipominky nebo uvest vyhrady.

V ptipadé ftrvajici neshody sXomisi o rmzicich geneticky modifikovancho
organismu, ktery ma byt uveden na trh, se rozhoduje o notifikaci na zakladé stanoviska
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védeckého vyboru zifzeného jako poradni orgin Komise. Evropskd komise rovnéz
milZze vyuZit konzultace s nékterym z etickych vybori (mapf. Evropskou skupinou pro
etiku ve véd& a novych technologiich).™ Rozhodnuti Komise, jimiZ bylo povoleno
uvedeni konkrétnich GMO na trh, jsou vyddvana v ramei tzv. komitologie, tedy fzeni,
vnémz Komise rozhoduje postupem podle rozhodnuti Rady 1999/468/ES na zékladé
zmocnéni udéleném Radou v zakladnim pfedpise ( v pfipad® smémice 2001/18/ES se
jedna o &lanek 18 odst.1 ve spojeni s &lankem 30).%

NedoporuZuje-li hodnotici zprava uvedeni na trh, musf byt ozndmeni zamitnuto.
V opainém piipad® je vydan souhlas, ktery vymezuje oblast, které se souhlas tyka, a
identitu GMO uvidénych na trh, dobu platnosti souhlasu a podminky pro uvedeni
produktu na tth. Souhlas se vydava nejdéle na dobu 10 let ode dne jeho vydani a miize

byt obnovovan.

Ve sm€mici jsou uvedena pravidla pro ozmafovani a baleni GMO a produkti
s jejich obsahem, kterd se v¥ak nevztahuji na produkty uréené k pfimému zpracovani
obsahujici ne vic nez 0,9 % piimési, pokud jsou ndhodné nebo technicky nevyhnutelne.

6.4. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady k problematice
nakladani s GMO

6.4.1. Geneticky modifikevané potraviny a krmiva

Na principy smé&rnice 2001/18/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 178/2002°%, kterym se stanovi obecné zisady a poZadavky potravinového priva,
ztizuje se Evropsky ifad pro bezpefnost potravin astanovi postupy tykajici se
bezpetnosti potravin, navazuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady £.1829/2003 o
geneticky modifikovanych potravinach a krmivech. Upravuje potraviny a krmiva, které
obsahuji, sestivaji nebo jsou vyrobeny z geneticky modifikovanych organismd.

Nevztahuje se na potraviny a krmiva vyrobena s pomoci GMO (4. na produkty zvifat

* Stejskal, V.: Uvod do pravni tipravy ochrany ptirody 2 péZe o biologickou rozmanitost, Linde, Praha,
2006, str. 352

5% Damohorsky, M., a kol.: Privo ¥ivotniho prostfedi, 2. vydéni, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 459

% Ut vist, 131, 1.2.2002, s. 1-24
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krmenych GMO™, na pouZiti enzymt nebo jinych pomocnych latek vyrobenych
z GMO). Rozhodujici tedy je, zda potravina nebo krmivo obsahuji material vyrobeny
z GMO.

Toto nafizeni reguluje uvadéni geneticky modifikovanych krmiv a potravin na
evropsky trh. Cilem je posouzeni bezpetnosti potravin nebo krmiv pied jejich uvedenim
na trh a stanoveni pfedpist pro jejich oznadovéni. Krmiva, kterd obsahuji GMO nebo
z nich sestavaji byla dosud povolovéna na zdklad& smé&mic 220/90/EHS a 2001/18/ES.
Neexistoval Zadny postup pro krmiva vyrabéna z GMO.

Geneticky modifikované potraviny a krmiva mohou byt povolena za Gdelem
zavedeni na trth SpoleCenstvi aZ teprve po védeckém zhodnoceni viech rizik, kterd
mohou pfestavovat pro lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostfedi, pfi€emZ za toto
zhodnoceni na nejvys§i mozné vrovni odpovida Evropsky ifad pro bezpeénosti potravin
(EFSA). V pfipadé GMO pouZivanych jako osiva provadi hodnoceni rizik pro Zivotnd
prostiedi povéfeny organ ¢lenského statu stanoveny podle smémice 2001/18/ES.

ObdrZzi-li povoleni podle tohoto nafizeni GMO pouZivany pfi vyrob& potravin
nebo krmiv, nepotfebuji potraviny nebo krmiva, které obsahuji tento GMO, sestivaji
zné¢ho nebo jsou zného vyrobeny, povoleni podle tohoto nafizeni, podléhaji vSak

poZadavkim uvedenym v povoleni udéleném tomuto GMO.

MiZe-li byt produkt pouZit jako potravina 1 krmivo, postadi jedno povoleni pro
oboji pouZziti v pfipadé, Ze jsou splnéna kritéria pro povolovani potravin sou€asné s témi
pro krmiva.

I ptes veSkerou snahu provozovateld (tj. fyzickych nebo pravnickych osob
odpovédnych za plnéni poZadavkG tohoto nafizeni v potravindiskych nebo
krmivarskych podnicich, které jsou pod jejich kontrolou) se miZe stit, Ze se geneticky

5 v souvislosti spoZadavkem oznalovédni potravin ziskanjch ze zvifat krmenych geneticky
modifikovanymi krmivy vydala EFSA (European Food Safety Authority, Evropsky Gfad pro
bezpeénost potravin) na zéklad& mmoha experimentalnfch studii prohléSeni, Ze se nepodafilo detekovat
fragmenty rDNA & proteiny z GM rostlin ve tkénich, tekutinich a jedljch produktech ziskanych od
hospodéfskych zvitat (brojlefi, skot, prasata atd.) krmenych geneticky modifikovanjmi krmivy.

EFSA statement on the fate of recombinant DNA or proteins in meat, milk and eggs from animals fed
with GM feed, Cervenec 2007
http://www.efsa.europa.cu/EFSA/Statement/gmo_EFSA_statement DNA,_proteins_gastroint.pdf
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modifikovany material v disledku technické nemoZnosti jej oddélit nebo ndhody objevi
v potravinach nebo krmivech. Nepfesahuje-li hodnota ptimési hranici 0,9%, neni

potieba takovy produkt oznagovat podle pravidel stanovenych timto nafizenim.*®

Projevem prava spotfebitele na informaci o produkfu a jeho vyrobé je fiprava
oznac¢ovani produktl. Poskytuji se informace o sloZeni a vlastnostech produktd. Na
oznaeni se uvede ,geneticky modifikovano® nebo ,vyrobeno z geneticky
modifikovaného/é (ndzev organismu)“ nebo v pfipad€, Ze existuje seznam slozek,
uvedou se slova ,,obsahuje/vyrobeny z geneticky modifikované (nazev sloZky)* (v

odpovidajicim tvaru slov).

Nafizeni vytva¥ referenéni laboratof Spoleenstvi (Point Research Centre) a sit’
narodnich laboratoii (European Network of GMO Laboratories — ENGL), které budou
odpovédné za testy a validaci metody detekce a identifikace, pfifemZ jejich povinnosti a

ukoly jsou stanoveny v piiloze k nafizeni.

Postup podavani Zadosti a vydavani povoleni pro GM potraviny je obdobny i pro
krmiva. Zadatel, potom co pfipravil zidost o uvadéni geneticky modifikované
potraviny/krmiva na trh, pfedlozi Zidost nirodnimu kompetentnimu organu v jednom -
z Clenskych statti. PiisluSny organ élenského stitu uvédomi EFSA a preda mu zadost.
Ve lhiit¢ 6 mésici vydd EFSA stanovisko tykajici se hodnoceni rizik a pfedloZi ho
Evropské komisi, ¢lenskym stitim i Zadateli. Do tH mésich od obdrZeni stanoviska
pHpravi Komise navrh rozhodnuti o uvedeni, pfip. neuvedeni, GM potraviny nebo
krmiva na trth. Navrh rozhodnuti je nasledné postoupen schvalovacimu procesu ve
Stalém vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat. Pokud je v hlasovéni dosaZeno
kvalifikované vét§iny, navrh rozhodnuti je schvilen a Rozhodnuti nabyva na d¢innosti.
Evropskad komise o ptijatém rozhodnuti neprodlen® informuje Zadatele. Povoleni se
vydivd na 10 let a lze jej na zdkladé Z&dosti podané Komisi pfed jeho uplynutim

prodlouZit.

% 0d 1.1. 2009 by tolerance GM pHimési 0,9% méla platit i pro biopotraviny.
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6.4.2. PoZadavky EU na sledovatelnost a ozmatovani GMO a GM potravin a
krmiv

PoZadavky na sledovatelnost a oznadovini GMO uvedenych na tth EU a
sledovatelnost potravin a kmmiv vyrobenych z GMO sjednocuje natizeni Evropského
parfamentu a Rady & 1830/2003/ES o sledovatelnosti a oznalovéni geneticky
modifikovanych organismi a o sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismid a o zméné smémice 2001/18/ES. Oznalovani

GM potravin a krmiv je upraveno v nafizeni 1829/2003/ES (viz vyse).

Nafizeni 1830/2003/ES se nevztahuje na humanni a veterinarni 1é&ivé piipravky
povolené podle natizeni €. 2309/1993/EHS. Sledovatelnost a oznadovini je zajistovano
ve viech etapich uvadéni na trh. Cilem je zajistit informovanost spotiebitele a jeho

pravo volby oznadovanim virobkl z GMO.

Sledovatelnosti rozumi nafizeni schopnost sledovat GMO a produkty vyrobené z
GMO ve vEech stadiich jejich uvadéni na trh prostfednictvim vyrobnich a distribuénich
fetézci. Jde o pfedivani a uchovavani informaci, které umoZni monitoring ptipadnych
udinkd na Zivotni prostiedi a v pHipadé nezadoucich nisledkd usnadni piijetf a aplikaci

opatieni k fizeni rizik, aZ po staZeni vyrobku z trhu.

Provozovatelé zajistuji pfedani a uchovani t&chto informaci pro sledovatelnost:
1) produktd sestavajicich z GMO a obsahyjicich GMO:
a) Ze produkt obsahuje GMO nebe se z nich sklada,
b) jednoznaény identifika&ni kod,
¢) identifikaci provozovatele, od kterého byly produkty obdrzeny nebo kterému
byly dany k dispozici
2) GM potravin a kemiv:
a) uidaj o ka2dé sloZce potravin vyrobené z GMO,
b) tidaj o viech krmnych surovinich nebo piisadich vyrobenych z GMO,
¢) v piipad® produkti, pro které neexistuje seznam slozek, udaj, Ze produkt je
vyroben z GMO
d) identifikaci provozovatele, od kterého byly produkty obdrZeny nebo kierému
byly dény k dispozici.

39



Provozovatelé musi mit zavedeny standardizované postupy umoziujic

uchovavani informaci po dobu 5 let.

Vyrobky obsahujici GMO museji mit na obalu (u nebalcﬂjrch produkt
nabizenych koneénému spotiebiteli pfi jejich vystaveni k prodeji nebo v souvislosti s
jejich vystavenim k prodeji) uvedena slova "Tento produkt obsahuje geneticky
modifikované organismy" nebo "Tento produkt obsahuje geneticky modifikovany/ou/é

(jméno organismworganismi)".>’

Povinnost oznafovani a sledovatelnosti se netykd produkti, které obsahuji
limitované mnoZstvi pfimési, jenZ jsou nahodné nebo jim nelze technicky zabrénit.
Prahové hodnoty pHmési stanovi smémice 2001/18/ES a natizeni 1829/2003/ES (0,9%).

Aby bylo moZné vyhledat informace o GMO, zavedlo nafizeni Komise &. 65/2004
systém vytvafeni a pfid€lovani jednoznalnych identifikalnich kédh pro GMO. Tento
pfedpis byl podminkou pro ufinnost nafizeni 1830/2003/ES. Kody vychazeji
z transformadn{ uddlosti, identifikuji Zadatele a druh GMO. Kd6d je obsazen v Zadosti o
uvadéni GMO na trh, vytvoii jej tedy Zadatel podle nafizeni Komise a po konzultaci
s OECD a BCH. V pfipad® schvaleni Zadosti je kod soudisti rozhodnuti o povolen,
Evropska komise jej uvede ve svych registrech a sdsli BCH.*® Evropska komise je

zodpovédna za vytvofeni registrli povolenych GMO, véetné€ referencnich vzorku.
6.4.3. Implementace Cartagenského protokolu v pravu £S

Na zékladé rozhodnuti Rady €.2002/628/ES ze dne 25.&8ervna 2002 o uzavieni
Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti jménem Evropského spoletenstvi®
dodlo k vydani Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 1946/2003 ze dne
15. Bervence 2003 o pieshrani¢nich pohybech geneticky modifikovanych organismi.
Uprava se vztahuje na pohyby GMO, které mohou mit negativni disledky pro
biologickou rozmanitost a lidské zdravi a stanovi v souladu s Cartagenskym protokolem
pozadavky na export (dovoz fe¥i smémice). Stejné jako Cartagensky protokol vyjima

z pfedm&tu dpravy huménni 1é¢iva, na n&Z se vztahuji mezinérodni dohody nebo jimiz

57 vznakovéni potravin a kemiv viz natizeni (ES) & 1829/2003

* Doubkova, Z., Roudnd, M.: Legislativni opatfent v oblasti biologické bezpednosti, MZP, Praha, 2004,
str, 22

2 k. vast. L 201, 31.7.2002, s. 48-49
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se zabyvajl jiné mezindrodni organizace. VEt§inu definic pfejimd natizen{ (ES)
&. 1946/2003 ze smérnice 2001/18/ES.

Zékladnim principem je postup pfedchoziho souhlasu, kdy v§vozece zaji¥tuje
oznameni exportu dovéZejici strané. Bez vyslovného pfedchoziho pisemného souhlasu
nelze prvai pieshraniéni pohyb uskutednit. Shodné sProtokolem zavadi rfizné
schvalovaci postupy, jenz se odvijeji od zpisobu nakladani s GMO. Nejp¥isngjsi
procedura je zavedena pro GMO urdené k zam&mému uvoliiovani do Zivotniho
prostiedi. Pro GMO urené pro piimeé uziti jako potravina nebo krmivo, pfip. k dalimu
zpracovéni plati, Ze nesmi byt pfedmétem vyvozu, pokud neni povolen uvniff
Spole€enstvi nebo piisludny organ tfeti zeme nevyslovil s jeho dovozem souhlas. GMO
pro uzaviené nakladani podiéhaji pozadavkim dle pravnich ptedpisi strany dovozu.

Natizeni uvadi, které informace je potfebné uvést k identifikaci a do privodni
dokumentace.

Nejen ¢lenskym stdttun, ale i Komisi je stanovena povinnost poskytnout BCH
informace o legislativé, mezindrodnich dohodéch, rozhodnutich tykajicich se pouziti
GMO, které by mohlo zahmovat pfeshrani®ni pohyb, a o hodnoceni rizik.

6.5. Judikatura ESD

Judikatura Evropského soudniho dvora jako jeden z prament prava ES vytvafi
odpovédi na otazky vykladu smluv a pedpist ES. Za dobu své &innosti do konce roku
2007 vydal ESD piiblizng 800 rozhodnuti tykajicich se Zivotniho prostfedi, z toho 440
rozsudkd. VétSina znich je vysledkem fizeni o Zalob&€ pro nesplnéni povinnosti
flenskym stitem, tj. Zalujici stranou je Komise. Velmi frekventované jsou rozsudky pro
netransponovini pfedpisl, opo¥dénou nebo chybnon transpozici. Rada rozsudkd je
rozhodnutim o ptedb&#né otézce.

% Dusik, J.: Implementace préva Zvotniho prostfedi Evropskych spolegenstvi do deského prévniho fadu —
zZkugenosti z pohledu judikatury Evropského soudntho dvora, MZP, Praha, 2001, str. 32
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V oblasti nakladdni s GMO se judikatura zabyvd pfedeviim provad&nim
smémic a ud&lovanim povoleni k naklddini. Na novelizace sm&mic® nestalily
nékteré Clenské staty dostaten€ pruzné reagovat a ESD vydal rozsudky pro absenci
notifikace piisluSnych smémic (vCetng® smérnic zakladnich). V tmoru roku 2001
zaslala Komise odliivodnéné stanovisko pro absenci notifikace transpozice smémice

98/81/ES deseti &lenskym statim.®?

Podle XVIL. zprévy63 byly problémy s implementaci zaznamendny ve Francii, a to
ve dvou bodech: nereagovani na notifikaci vyrobkd od vyrobee (€lensky stat musi do 90
dnii bud’ postoupit slozku Komisi k rozhodnuti nebo sd&lit vyrobci, Ze nespliiuje
podminky uvedené ve smérnici) a nesdéleni souhlasného rozhodnuti Xomise o povoleni
uvedeni vyrobkd na trh vnitrostatnim organem, ktery piijal notifikaci, vyrobei. Komise

proti Francii vydala odfivodnéné stanovisko.*

V bteznu 2000 vydal ESD rozsudek ve véci C-6/99, kdy se na ESD obrétil
francouzsky soud (Counseil d’Ftat - Statni rada) s 2idosti o vyddni rozhodnut{ o
predb&Zné otédzce v souvislosti s odvolinim Greenpeace poZadujicim zruSeni vyhlasky
ministra zem&d&lstvi a rybolovu, kterou se méni oficidlni seznam rostlinnych druhi a
odrid p&stovanych ve Francii tak, Ze tento seznam nové zahmuje i druhy geneticky
modifikované kukufice (produkované spoleénosti Novartis Seeds SA). Tento piipad
velmi dobfe ilustroval pomé&mé sloZity proces udélovani povoleni k uvadéni geneticky
modifikovanych vyrobki na trh. Podle smémice 90/220/EHS® posoudilo Ministerstvo
zemédélstvi a rybolovu informace poskytnuté vyrobcem v notifikaci a spolu
s podpimym stanoviskem piedalo sloZzku Komisi krozhodnuti, kterd v souladu
s procedurou stanovenou smérnici vydala rozhodnuti 97/98/ES, jimz povolila uvedeni
geneticky modifikované kukufice na tth. Greenpeace podalo odvolani ke Statni rade,

8 Smémice 90/219/EHS zm&n¥nd sménicemi 94/1 5/EHS a 98/81/ES; smémice 90/220/EHS smérmicemi
94/51/EHS 2 97/35/ES

% Dusik, J.: Implementace préva ivotniho prosttedi Evropskych spolegenstvi do &eského pravniho fadu -
zkudenosti z pohledu judikatury Evropského soudniho dvora, , Praha, 2001, str. 131

% Sedmnacts virodni zprava o monitorovani aplikace komunitirniho préva (1999) COM (2000)92 final
z 23.&ervna 2000

® Dusik, J.: Implementace priva ¥ivottho prostfedi Evropskych spolefenstvi do Eeského pravniho Yidu —
zkuienosti z pohledu judikatury Evropského soudniho dvora, MZP, Praha, 2001, str. 131

¢ C-6/99 Sdruzeni Greenpeace Francie a dal$i v. Ministerstvo zem&délstvi a rybolovu a dal¥, {2000]
ECR 1-01651

% Byla zrufena smémici 2001/18/ES.
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kterym se doZadovalo zruSeni novely vyhlésky z diivodu nedodrZeni procesnich postupi
pro jeji vydani a z diivodu nedodrzeni principu predb&zné opatmosti. Podle Greenpeace
rozhodlo ministerstvo a nasledné 1 Komise bez dplnych informaci o moZnych rizicich
geneticky modifikované kukufice. ESD byl Stitni radou dotézén, zda Elensky stat poté,
co Komise vydala rozhodnuti, disponuje sprdvnim uvaZenim a povoleni vydat nemusi.
Podle rozhodnuti ESD musi pfislusny organ ¢&lenského stidtu v takovém piipadé
povoleni vydat. Vyjimkou je pfipad, kdy se ¢lensky stat dozvi nové informace, které
vedou k zavéru, Ze GMO by mohl pfedstavovat nebezpeti pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi. V takovém piipad¢ by Clensky stat neprodlené informoval Komisi a ostatni
Clenské staty a Komise by rozhodovala znovu. Soufasné ESD doSel k zavéru, Ze pokud
vnitrostatni soud shleda nesrovnalosti v postupu piisludného vnitrostitniho organu, na
jeho? zdklad® Komise rozhoduje, je povinen obratit se na ESD s pfedb&imou otdzkou.
Tim miZe byt zpochybnéna platnost souhlasného rozhodnuti Komise a ESD jej miize
pfipadné zrudit.

V pfipadé C-236/01% o pfedb&Zné otdzce italského soudu se ESD zabyval
otazkou vykladu nafizeni (ES) &. 258/97 o novych potravinach a novych slozkich
potravin. Zivérem soudu bylo, Ze pouha piitomnost fragmentl transgennich proteind
v novych potravinidch v wlité hodnoté nebrani t&mto potravindm v tom, aby byly
povaZovéany v podstaté za rovnocenné (stavajicim) existujicim potravinam a v disledku
toho mohla byt uZita zjednoduSena procedura pfi jejich uvadéni na trh. Nejde viak o
pfipady, kdy jsou v ase uvedeni na trh znamé v&decké poznatky prokazujici mozna
rizika pro lidské zdravi. Je na vnitrostatnim soudu, aby rozhodl, zda je tato podminka
splnéna. Odiivodnéné pouziti zjednodulené procedury pro uvadeni novych potravin na
trh v zasadé neovliviinje pravomoc Elenského statu pfijmout opatieni, jimZ pfechodné
omezi nebo pozastavi uvadéni nové potraviny nebo slozky potraviny na trh na své
uzemi, pokud na zékladé podrobného edivodnéni v disledku novych informaci shleda,
Ze pouZiti nové potraviny nebo sloZky potraviny ohrozuje zdravi nebo Zivotni prostfedi.
Nicméné tato opatieni mohou byt piijata pouze tehdy, kdy Elensky stit nejprve provede
hodnoceni rizik, ze kterého je zfejmé, Ze implementace takového opatfeni je nezbytna

k zajiit¥ni bezpetnosti spotfebiteli.

57 C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia SpA a dal¥i v. Presidenza del Consiglio dei Ministri a dal¥
[2003] ECR I-1651
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Otazkou svobodného pristupu k informacim o Zivotnim prostfedi se zabyval ESD
pii feseni pfedbéiné otizky v piipads C-316/01 Glawischnig.® ESD judikoval, Ze
jména vyrobct a produktii kontrolovanych ve spravnim ¥Hzeni na zédkladé komunitirnich
predpist tykajicich se oznaCovani potravin obsahujicich GMO nejsou informacemi o
Zivotnim prostfedi ve smyslu komunitdmich pfedpist o svobodé pHstupu k informacim
o Zivotnim prostfedi.®” Pofet sankei ulozenych pifi kontrole dodizovani predpist a
Jjména vyrobet a produktd, kterym byly sankce uloZeny, nelze povaZovat za informace

tykajici se Zivotniho prostfedi.

Cela fada rozsudkid byla vydédna pro ¢asteCnou, nepfesnou nebo zcela chybé&jici
transpozici sm&mice 98/81/ES anebo pro nesplnni smluvni povinnosti stétu

transponovat tuto smérmnici ve stanovené [hits.”

Z divodu absence notifikace smérnice 2001/18/ES ve stanovené Ihit€ byly
vyddny rozsudky proti Rakousku a Nizozemsku, které vEak dosud nebyly

publikovény.”"

Z judikatury ESD je zfejmé, Ze pokud Clensky stat vyslovn€ nestanovi pravni
rdmec, podle néhoZ maji vnitrostatni orginy postupovat, je odpov&dny za poruSeni
zavazkid vyplyvajicich z komunitimiho prava. Ustanoveni smérnic musi byt provadéna
tak, aby jejich zdvaznost byla nepochybné, musi byt dostatedn® pfesna, urfits a jasni,
aby vyhovéla poZadavku pravni jistoty. Stity maji moZnost pfijmout prisnéjsi opatfeni,
ne? jaka vyZaduje komunitarni pfedpis. Pfisn&ji opatfeni viak nesmi byt diskrimina&ni

a musi byt opodstatnéné.

Mnohdy se stat, ktery klade na ochranu Zivoiniho prostiedi vysoké poZadavky,
ocitne jako Zalovani strana pfed ESD. Nezfidka za tim stoji pouhé nepochopeni

% (-316/01 Eva Glawischnig v Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen [2003] ECR [
8105
 Damohorsky, M., akol.: Prdvo Zivotniho prostfedi, 2. vydéni, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 460
" £.296/01 Komise v Francie [2003] ECR 1-13909
€-333/01 Komise v Spanélsko [2003] ECR 1-02623
C-429/01 Komise v Francie [2003] ECR 114355
C-436/01 Komise v Belgie [2003] ECR 1-02633
C-325/02 Komise v Lucembursko [2003] ECR I-12163
71 C-421/03 Komise v Rakousko
C-422/03 Komise v Nizozemsko




evropského prava. Staty tak maji moZnost se ze svych chyb, pfipadng chyb jinych
8lenskych statd, pouédit. Naopak nelze ospravedlfiovat stity, které neprovedly
implementaci jen z nedostatku vlastni aktivity, Lze uinit zobectivjici ndzor, Ze pokud
jde o uplnou absenci provedeni evropského pfedpisu, byva délka procesu oproti jinym
krat$i.

Impulsem pro zahajeni procesd je vétSinou Zaloba podand Komisi nebo Zadost
vnitrostatniho soudu o rozhodnuti o pfedb&né otizce. Zaloby Komise byvaji tisp&¥né.
Z jednotlivych pfipadi dovozuje ESD a Komise obecné zavéry. Judikatura je pak
pouzitelnd, i kdyz dojde ke zméné konkrétniho pravniho pfedpisu nebo je piijat novy.
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7.  Pravni diprava naklidini s GMO v Ceské republice

7.1. Pfedmét a prostiedky pravni Gpravy

Zikon &. 78/2004 Sb., o nakladéni s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty (ZGMQO), ve znéni zdkona &. 346/2005 Sb., stanovi v souladu
spravem ES 7 priva a povinnosti osob a piisobnost spravnich orgénd pH nakladéni
s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty. Soutasné negativnim
zplsobem vymezuje, jaké zpisoby nakladini a techniky genetické manipulace jsou
z plisobnosti zdkona vyjmuty. Jsou-li pochybnosti o charakteru nakladani s GMO nebo
genetickym produktem, rozhoduje Ministerstvo Zivotniho prostfedi (MZP). Proti
smémici 90/219/EHS (zmé&n&né smémici 98/81/ES) je pfedmét ZGMO Eir${ v tom
sméru, ze se vztahuje na uzaviené naklidani s jakymikoli GMO (rostlinami i zvifaty),
nejen na GMM (geneticky modifikované mikroorganismy). ZGMO se nevztahuje na
povolovani légivych pfipravki a pfipravki na ochranu rostlin do obéhu, které podiéhaji
registraci podle zvlastnich prévnich piedpisi” Viechny zdkladni pojmy vychazeji
zvymezeni definic v ptedpisech ES. Uvodni ustanoveni 1% vyslovag stanovi, Ze za
nakladani s GMO a genetickymi produkty se nepovazuje zachdzeni s témi z nich, které

ztratily schopnost rozmnoZovani nebo pfenosu d&di¢ného materialu.

Stejn& jako pfedchozi zékon &. 153/2000 Sb., rozlifuje i ZGMO i typy Cinnosti
s GMO:

- uzaviené nakladani, které zahrnuje &innosti provddéné v uzavieném prostoru,
nejde-li 0 GMO schvélené pro uvadéni do ob&hu (Einnosti v laboratofich,
sklenicich, uzavienych chovnych zafizenich, uzavfenych pramyslovych
provozech)

- uvadéni do Zivotniho prostiedi, kterym je nakladani GMO mimo uzavieny prostor,
nejde-li o GMO schvalené pro uvadéni do ob&hu (polni pokusy)

- uvadéni do obé&hu, za které se povaZuje pfeddni GMO jiné osobé, nejde-li o
pfedani vyluéng za ulelem uzavieného naklddini nebo uvadéni do Zivotniho

2 Smérnice 2001/18/ES, 90/219/EHS, 98/81/ES, natizeni (ES) & 1829/2003, 1830/2003, 1946/2003
B napf- zakon &. 79/1997 Sb., o 1é&ivech a zménich a dopinéni n&kterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozd&Sich predpist
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prosttedi osob€ oprévnéné ktomuto naklddini (dovoz, vyvoz, zpracovéni,
skladovani, prodej, komeréni péstovan{ GMO; do této kategorie patii téZ zkousky
pro registraci odrid podle z. &. 219/2003 Sb., o ob&hu osiv a sadby).”*

Zv14stnim zplsobem nakladani s GMO, pro ktery ZGMO stanovi poZadavky, je
dovoz, vyvoz a tranzit GMO a genetickych produktd.

Povinnost dodrzovat podminky pouZiti vyznalené na obalu v pfipadé GMO
povolenych pro uvadéni do ob€hu je stanovena kazdému, kdo zachdzi s GMO nebo

genetickym produktem.

Administrativnim nastrojem jsou piisluind povoleni pro uzavfené nakladini a
uvaddeéni do Zivotniho prostfedi a souhlas se zdpisem do Seznamu pro uvadéni do ob&hu.

Za koncepéni nastroj 1ze povazovat hodnoceni rizika a havarijni plén.

Hodnoceni nizika je pisemny rozbor vychézejici z porovnani nakladdani s GMO a
genetickymi produkty s nakladinim s nemodifikovanymi organismy a produkty za
obdobnych podminek. Zahrmuje definovani a posouzeni moZnych piimych i nepiimych,
bezprostfednich i ndslednych Skodlivych G&inkh tohoto naklddani na zdravi lidi, zvitat a
rostlin, moZnost usidleni a roziifeni v Zivotnim prostfedi a niziko pfirozeného pfenosn
vloZeného genetického materidlu na jiné organismy. Hodnoceni rizika zpracovava
odborny poradce a ministerstvu Zivotniho prostfedi jsou povinni ho pfedloZit ti, kdo
Zadaji o povoleni ¢ o zapis do Seznamu pro uvadéni do ob&hu, a téZ osoba, ktera jiz
povoleni ma nebo je v Seznamu zapséana, v piipadé, Ze ziskd nové informace tykajici se
rizik, jinak pravideln& kaZdych 5 let ode dne posledntho predloZeni.

Havarijni plin (§ 20 ZGMO) je dokument, v némZ jsou popsany Cinnosti a
opatieni provad&na p¥i vzniku havarie, které vedou ke zmiméni nebo odstrangni jejich
nasledki pro zdravi a Zivotni prosttedi. Havérie je takova udalost, pfi kter¢ doSlo
k nezadoucimu fniku GMO do Zivotniho prostiedi a v jejimZ diisledku mize dojit
k bezprostfednimu nebo néslednému ohroZent zdravi nebo Zivotniho prostfedi. ZGMO

™ Doubkov4, Z., Roudnd, M.: Legislativni opatfeni v oblasti biologické bezpe¥nosti, MZP, Praha, 2004,
str 29
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stanovi pozadavky na obsah havarijnibo plinu a okruh osob, které jsou povinny jej
zpracovat a piedlozit MZP.

Vyznamnou Ulohu mezi informacnimi nastroji hraje v&asné a Gplné informovani
vefejnosti, jeji G¢ast na spravnich fizenich o ud&leni povoleni pro nakladini s GMO,
vefejné projednani podanych Zadosti o vznik opravnéni k uvadéni GMO do Zivotniho
prostfedi nebo do ob&hu a Uprava oznaovani GMO a genetickych produkti, kterd ma
zajistit moZnost volby spotiebitele mezi geneticky modifikovanym a nemodifikovanym
produktem. K informovani vefejnosti slouzi mimo jiné i registr osob oprédvnénych
k uzavienému nakladani a k uvadéni do Zivotniho prostfedi a registr GMO k naklddani
schvalenych. Nap¥, v pfipad¢ vzniku opravnéni k uzavienému naklddani na zdkladg
pouhého ozndmeni jsou registry jedinym zdrojem informaci pro vefejnost, protoZe
Z4dné spravni rozhodnuti neni vydavano. Registry maji téZ evidenéni funkci. Jejich
obdobou je Seznam pro uvadéni GMO do obéhu, ktery je zvefejriovan prostiednictvim

sité intemet.

Ve své sedmé ¢4sti upravuje ZGMO opatieni k napravé a pokuty, jenz patii mezi
sank&ni néstroje. (viz podkapitola 7.4.)

7.2. Opravnéni k nakladani s GMO a genetickymi produkty

Zékladni podminkou pro moznost nakladani s GMO nebo genetickymi produkty
je ziskani opravnéni. Vznik opravnénf je v souladu s vymezenim tf{ zpisobil nakladani.
Opravnéni k nakladani podle predchoziho zdkona vznikalo zapisem do piisluSného

sezZnamu.

Opravnéni k uzavienému nakladini vznikd na ziklade oznimeni nebo povoleni
k uzavienému nakladani. Toto oprivnéni miiZe vzniknout pouze pravnické osobé nebo
fyzické osob& opravnéné k podnikani. Povoleni je tedy vdzidno na osobu oznamovatele
nebo Zadatele.

Opravnéni k uvadéni do Zivotnfho prostfedi vznika na zdkladé povoleni, které
miZe ziskat pouze pravnicka osoba nebo fyzicka osoba opravnéna k podnikani.

Na zéklad® zipisu GMO nebo genetického produktu do Seznamu GMO pro

uvadéni do ob&hu nebo na ziklad® pisemného souhlasu nebo povoleni jiného Elenského
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statu ES vznik4 oprdvnéni k uvidéni do obéhu, jenZ je vazéno na pfisluiny GMO nebo
produkt.

7.3. Rizeni o udg&leni povoleni pro uzaviené naklidini nebo pro
uvadéni do Zivotniho prostiedi a o zapisu do Seznamu pro uvadéni
do obéhu

7.3.1. Spoletnd ustanoveni pro Fizeni o udéleni povoleni a zApis do Seznmamu,

jejich zménu a zruseni

Riizné zplisoby nakladani s GMO vyzaduji rizng sloZita fizeni, aviak zakladni
prvky jsou viem Fizenim spoleéni (§ 5).” Podle ustanoveni § 36 ZGMO se na

rozhodovani podle tohoto zakona pouZije spravni fad.

Zidosti o povoleni knakladani se podivaji MZP ve étyfech pisemnych
vyhotovenich a sou€asné na technickém nosi¢i dat nebo elektronickou postou. V zadosti
se mize Zadatel odvolat na tidaje z jiné Z4dosti. Obsah podanych #4dosti MZP zvefejni
na ufedni desce ministerstva, na internetu a v misté (obci a kraji), kde ma k nakladdni
dochazet. Dotéena ministerstva a vefejnost se mohou k zadosti ve stanovenych lhitach
vyjadfit. V piipad®, Ze ministerstvo obdrZi nesouhlasné vyjadfeni od vefejnosti, je
povinno zajistit vefejné projednani Z4adosti podle § 6 ZGMO. MZP je povinno
rozhodnout do 90 dnil ode dne obdrzeni Zadosti. Do této lhity se nezapocitava Ihiita pro
doplnéni pipadnych chybéjicich ndajit v Zadosti a doba, po kterou probihd vefejné
projednéni, pfiemz toto projednani nesmf Jhitu prodlouZit o vice nez 30 dnl. Zavéry
z vetejného projednéni jsou vidy podkladem pro rozhodnuti o podanych zidostech a
jako takové i jeho soudasti, nejsou v¥ak pravng zévazna.” V rozhodnuti MZP zohledni
vyjadieni ministerstev a vefejnosti a stanovi v nem podminky pro nakladani.

Jednim ze zékladnich podkladii pro rozhodovani o povoleni k nakladani s GMO je
hodnoceni rizika. Podrobné je upraveno ve vyhlasce €. 209/2004 Sb. Hodnoceni rizika
vychdzi zporovndni snakldddnim s nemodifikovanymi organismy a produkty za
obdobnych podminek a zahrmuje identifikaci a posouzeni moznych Skodlivych tdinkd

™ Schéma posuzovani Zidost viz PHloha &. 2 diplomové préce.
™ Doubkové, Z., Roudns, M.: Legislativni opatieni v oblasti biologické bezpetnosti, MZP, Praha, 2004,
str. 31
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nakladani s GMO. Vypracovava ho odbomy poradce. Odbornym poradcem mize byt
urtena pouze bezihonnd a odbomé zpisobild fyzickd osoba. Zikon stanovi jako
podminku odbomé zplisobilosti ziskani vysokoskolského vzdglani a pro nékteré obory

je soucasné pozadovéna miniméalng pétileta praxe, z toho aspori dva roky price s GMO.

Ziska-li osoba oprivnéna k nakladani s GMQ nové informace tykajici se rizik
GMO, je povinna piijmout opatfeni k ochrang lidského zdravi a Zivotniho prostfedi a
informovat MZP, které dale pteda informace Evropské komisi a sd&H je té¥ spravaim

organim, které maji plisobnost na tiseku nakladani s GMO,

ZGMO shmuje i poZzadavky na oznafovani dané smémici 2001/18/ES. Shodng
jsou upraveny piipady, kdy neni povinnost produkty s GMO oznaovat (v pfipadé
nahodnych nebo nevyhnutelnych piimési GMO, které neptekrodi limit 0,9 %).

V ptipadé, Ze dojde k podstatné zmé&n& podminek, za kterych bylo povoleni
vydano nebo zipis proveden, dale pokud byly udaje v Zadosti nesprédvné nebo pokud
opravnéna osoba zdvaZné€ nebo opakovang porusi povinnosti pfi nakladdani s GMO,
miize MZP povoleni zrufit nebo zménit. Zikon upravuje i ptpady, kdy oprdvnéni
k nakladani zanikda (uplynuti doby povoleni, zénik drZitele oprivnéni, rozhodmuti o

zrudeni povoleni).
7.3.2. Povoleni k uzavienémn nakladani

Na ziklad& hodnoceni rizika je uzaviené naklddini zafazeno do jedné ze Ctyf
kategorii rizika, pfi€emZ prvni kategorie pfedstavuje Zinnosti bez rizika nebo se
zanedbatelnym rizikem S$kodlivého ptisobeni na zdravi a Zivotni prostfedi, druhd
kategorie pfedstavuje &innosti s nizkym rizikem Skodlivého piisobeni na zdravi a Zivotni
prostfedi, které miZe byt snadno odstran&no obecnd znimymi opatfenimi, do tieti
kategorie jsou zafazeny &innosti s takovym rizikem Zkodlivého plisobeni, které mizZe
byt odstranéno jen niroénymi zisahy a &tvitd kategorie pfedstavuje Einnosti s vysokym
rizikem. Ka¥dé kategorii rizika odpovid4 troveit uzavieni a nutnd ochrannd opatfeni.
Uzavieny prostor musi spliiovat poZadavky na vybaveni. Hodnoceni rizika a tedy i
zafazen{ nakladéni do kategorie rizika provadi ten, kdo hodla nakladat s GMO (Zadatel
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nebo oznamovatel). Spravni organy (vCetn® odbornych komisi) toto hodnoceni

posoudi.”’

Je-li &innost zafazena do prvni nebo druhé kategorie rizika, vznikd oprdvnéni
pfimo na zékladé ozndmeni. V piipadé prvni kategorie rizika 1ze zahdjit &innost hned po
oznameni na rozdil od druhé kategorie, kdy miZe osoba nakladini zahijit a% 45 dni po
dorugeni zidosti MZP, pokud ji neni v této Ihit¥ sdleno, Ze je k naklddéni potieba
povoleni. Potvrzeni o vzniku oprivnéni k nakladdni vydd MZP, pokud si ho osoba
vyZ4d4. Neprobihd tedy 24dné sprivni Hzenf a nenf vyddvéno rozhodnuti MZP.

Uzaviené naklidéni tfeti a &tvrté kategorie vyZaduje k &innosti povoleni MZP.
Povoleni je rozhodnutim a je vydavano ve spravnim fzeni, které probiha podle § 5
ZGMO (viz 7.3.1.). Platnost povoleni musi byt Sasové omezena. Lze ji viak na zdkladg

Z4dosti opravnéného a po projednani s dotCenymi ministerstvy prodlouZit.

Opravnéni je vazino na nakladani v pfesné urleném prostoru nebo na konkrétnim
pozemku.

7.3.3. Povoleni k uvadéni do Zivotniho prostiedi

Nakladini s GMO zejména pi polnich pokusech, které jsou nejcast&Sim
pfipadem uvadéni do Zivotniho prostfedi, je vizdno na zvlaStni povoleni. Opravnéna
osoba je povinna zajistit, aby Zadny materidl pochdzejici z GMO, ktery uvadi do
Zivotniho prostiedi, nebyl uveden do obé&hu (nesplni-li i podminky pro uvadéni do
obéhu). Toto ustanoveni, které md zabranit dal$imu vyuziti materidlu z pokust s GMO
vychazi ze smérnice 2001/18/ES, kam bylo zafazeno z toho divodu, Ze se v nékterych
Clenskych zemich vyskytly snahy zpracovivat gemeticky modifikované rostliny
z polnich pokusl a vzniklé produkty déle vyuZivat (napf. krob z pokusl s geneticky

modifikovanymi bramborami).”®

Povoleni se vyd4va ve spravnim Hzeni, které probihd podle § 5 ZGMO. Zikon
nové stanovil Zadateli povinnost poskytnout ministerstvu nebo referentni laboratofi pro

detekci GMO vzorek GMO pro kontrolni ti¢ely. Zadatel podava jednu spoletnou zidost,

7 Doubkov4, Z., Roudna, M.: Legislativnf opatteni v oblasti biologické bezpe&nosti, MZP, Praha, 2004,
str. 33
™ tamté, str. 34
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pokud jde o uvaddéni stejného GMO do Zivotniho prostfedi na riznych mistech nebo

miznych GMO na stejném misté nebo na riznych mistech pro stejny ticel.

V ZGMO je zakotvena povinnost MZP zaslat shmuti ¥adosti Evropské komisi a
na vyzadani poskytnout pfisluinému organu &lenského stitu ES a Evropské komisi
tiplnou kopii Z4dosti. Pti vydavani povoleni musi MZP zohlednit i pHpadna stanoviska
jinych Clenskych stati ES. Povoleni se vydava na omezenou dobu, ale je moZnost jej
prodlouzit. Povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi je nepfevoditelné na jiné osoby.
Zikon stanovi osob& opravngné z povoleni povinnost zajistit monitoring a podavani

zprav o jeho vysledceich.
734. Zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu

Povolovaci Fizeni prouvadéni do ob&hu je vztaZeno k danému GMO, nikoli
k osob& Zadatele (oznamovatele) jako v pipad® predchozich oprivnéni. Opravnéni
vznika zapisem konkrétniho GMO nebo genetického produktu do Seznamu pro uvadéni
do obéhu nebo na zaklad€ povoleni vydaného pitsludnym dfadem jiného Elenskeho statu
ES. AZkoliv je oprdvnéni vazino na GMO (geneticky produkt), stanovi zakon Zadateli
povinnost monitoringu, zeyména kvili moZnym rnizikim. Zprivy o vysledcich
mornitoringu preddva MZP Evropské komisi a pHslu$nym orgénfim &lenskych statd.
Kazdy, kdo péstuje GMO povolené k uvadéni do ob&hu, je povinen poskytnout MZP
informace o misté jejich péstovani, a to nejpozdéji do 60 dnli o zahdjeni péstovani.
Novelou byla zménéna lhita tak, aby odpovidala poZadavkiim prava ES, nebyla viak
zavedena povinnost MZP tyto tdaje zvefejiiovat (naddle plati, ¢ MZP zvefejiiuje
informace na zdkladg prokdzéni odivodnéného zajmu). Ani novelizované znéni tak neni
v tomto bodé v souladu s ptedpisy ES. Sm&mice 2001/18/ES totiz v Elanku 31 odst. 3
pismenu b) vyslovné stanovi, Ze informace o mist® uvolnéni GMO (misté péstovani)

musi byt oznimena téZ vefejnosti.

V Fzeni o zdpisu do Seznamu pro uvadéni do obghu se postupuje podle § 5
ZGMO. Neptedstavuje-li uvadény GMO zidné riziko pro Zivotni prostiedi a zdravi, lze
MZP navrhnout, aby n&které tdaje nebyly po¥adovany, Zadatel je povinen poskytnout
MZP nebo referenéni laboratoli vzorek GMO. MZP zasild shruti Zadosti Evropské
komisi a piislusnym orgénim &lenskych stitd. S pfihlédnutim ke stanoviskim
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dotéenych ministerstev vypracuje MZP hodnotici zpravu a zasle ji Zadateli, dottenym
ministerstvium a Evropské komisi a pfislunym zplsobem ji zvefejni. V ptipadg, Ze je
hodnotici zprava kladné (uvadi, Ze by GMO nebo geneticky produkt m&l byt uveden do
zivotntho prostfedi) a MZP neobdrz{ pfipominky nebo vyhrady od Evropské komise
nebo piisludnych organa ¢lenskych stati, rozhodne o zdpisu do Seznamu pro uvadéni do
obéhu a informuje o tom Evropskou komisi a &lenské stity. Doba platnosti zapisu do

Seznamu muZe byt stanovena nejvyse na 10 let od jeho provedeni.
7.3.5. Dovoz, vyvoz a tranzit GMO a genetickych produkti

Ustanoveni ZGMO vénovana dovozu, vyvozu a tranzitu GMO a genetickych
produktd jsou vsouladu s Cartagenskym protokolem o biologické bezpeénosti i
nafizenim (ES) €. 1946/2003, o pfeshraniénich pohybech GMO. Dovozem a vyvozem
se rozumi pohyb ptes hranice stitu, ale po vstupu CR do EU se jim rozumi pohyb z EU
do nelenskych stat. Vzhledem k tormu, e CR nema hranice s t¥etfmi zemémi, bude se
vpraxi dovoz a vyvoz podle t&hto ustanoveni tykat napf. letecké piepravy zasilek,
pliemZ vstupnim mistem na tzemi CR bude hlavng letisté Ruzyn&” a teoreticky i dalsi

letidte s mezindrodnim provozem a také mezinarodni vyclivaci poSty.

Dovoz a vyvoz nepfedstavuje Zddny zv1asini zplisob nakladani s GMO, neni tedy
zapotiebi Zadného zvlastniho opravnéni.

Obecné 1ze dovaZet nebo vyvazet GMO nebo genetické produkty povolené pro
uvadéni do ob&hu (maji souhlas nebo povoleni vydany piisluinym ufadem ¢lenského
statu). Osoby opravnéné k vzavienému nakladant nebo k uvadéni do Zivotniho prostfedi
mohou dovaZet nebo vyvaZet GMO nebo produkty, na které se opravnéni vztahuje, a
jsou o tom povinny informovat MZP nejméng 5 dni pfedem. Dovozce nebo vyvozee je
povinen uv&domit piisludny celni Wrad® a pfedlozit mu privodni dokumentaci
stanovenou zdkonem. Po provedeni kontroly celni ufad propusti nebo nepropusti

dovéZeny nebo vyvazeny GMO nebo geneticky produkt.

" Doubkova, Z., Roudna, M.: Legislativni opatfeni v oblasti biologické bezpetnosti, MZP, Praha, 2004,
str. 37

% V piipads potravin i Stitni zem&d&lskou a potravindfskou inspekei, v pipad piipravkd pro ochranu
rostlin i Stdtni rostlinolékafskou sprévu, v pfipadé 1é8iv pro huménni pouZiti 1 Statni dstav pro kontrolu
1é&iv a v piipad® veterindrnich 1&8iv i Ustav pro stitni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1&éiv.
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Tranzit GMO a genetickych produkti pfes tizemi CR je upraven ve zvlaitmich
pravnich pfedpisech®. Vyslovng je stanovena v ZGMO pouze podminka zabezpedeni
dopravnich prostfedkd prott neZadoucimu anika GMO nebo genetickych produktd do
Zivotniho prostfedi nebo jejich ztrat& &i odcizeni s ohledem na mo#n4 rizika pro zdravi a
Zivotni prostfedi. Bez splnéni této podminky nelze tranzit do celniho reZimu propustit.

7.4. Odpovédnost a kontrola na dseku GMO

Odpovédnost za 8kody vzniklé pfeshraniénimi pohyby Zivych modifikovangych
organismi jako jeden z aspektii ekologicko-pravni odpovédnosti uloZil smluvnim
strandm feSit Clanek 27 Cartagenského protokolu. Problematice se¢ vénuje Oteviena
pracovni skupina legislativnich a technickych experti pro oblast odpovédnosti a
odskodn&ni pHi nakladani s GMO.%

Smémice a nafizeni upravujici nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
nemaji sank&ni ustanoveni. Sankce, které se uplatni pfi poruSovani smémic &i nafizeni,
maji stanovit Elenské staty. Stanovené sankce maji byt t¢inné, piiméfené a odrazujici.
Clenskym stitim je té% uloZeno zajistit, aby piisluiné organy pofadaly inspekce a jind
kontrolni opatfeni zaji¥tujici, Ze osoby nakladajici s GMO jednaji v souladu s pfedpisy
ES.

Cesky pravni t4d fesi trestnépravni a spravni &ast delikini odpovédnosti. Stivajici
trestni zakon ani navrh nového trestntho zdkona nestanovi zviadtni skutkovou podstatu,
ktera by se vyslovn& tykala nakladini s gemeticky modifikovanymi organismy.
Trestnépravni odpovédnost by teoreticky mohla byt posuzovana podle skutkové
podstaty ohroZeni a po§kozen{ Zivotniho prostfedi podie ustanoveni § 181a a § 181b.

ZGMO fadi mezi sankéni nistroje opatfeni k napraveé a pokuty. Kontrolni &innost
a ukladani sankei za poruSeni povinnosti podle ZGMO byla svétena Ceské inspekei
tivotniho prostredi (C1ZP).¥ Na rozdil od predchoziho zdkona &. 153/2000 Sb., podle

¥ zakon &.13/1993 Sb., celnd zdkon, ve znéni pozdsjiich pfedpisd

¥ Open-ended Ad Hoc Working Group of Legal and Technical Experts on Liability and Redress (Ad Hoc
Group on Liability and Redress) — ma za tkol vypracovat pravidla pro uréeni odpovEdnosti a postup
pro urdeni ndhrady Skody vzniklé pfeshraniénimi pohyby Zivych modifikovanych organismi.
http://www.chd int/biosafety/issues/liability. shtm!

8 CIZP rozhoduje obecné podle &tyt zikont (zdkon & 114/92 8b., o ochran® ptirody a krajiny, zékon &.
100/2004 Sh., o obchodovani o s ohroZenymi druhy , zédkon & 162/2003 Sb., o zoologickych zahradich
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kterého mela CIZP povinnost wloZit sankci, mi nyni mo¥nost uvéZeni. CIZP
spolupracuje sdal$imi spravnimi orgény,* znich# maji spravni organy z resortu
zemidelstvi a zdravotnictvi privo provédst kontroly a v piipad$ zji¥t¥ni poruseni
zikona podavaji CIZP podngt k zahsjeni spravniho fizeni. Za Sest let platnosti zakonti o
GMO a genetickych produktech CIZP konkrétmi podnét neobdrzela. CIZP &% tizce
spolupracuje s Ceskou komisi GMO a odborem environmentalnich rizik MZP. Zasadou
kontrolni Zinnosti je nestrannost, transparentnost a objektivni piistup v invencich
zékona, protoze miZze dochizet k ovliviiovini rozhodovini jak ze strany n&kterych
nevladnich organizaci, tak Ii ze strany biotechnologickych spolegnosti.®® Za porugeni
zékona mitZe uklédat CIZP opatfeni k napravé a pokuty.

Opatfeni k napravé lze uloZit osobam, které nakladaji s GMOQ neoprdvnéné nebo
vrozporu se¢ zadkonem, piipadn€ rozhodnutim vydanym na jeho ziklad¥. Podle
zdvaznosti poruené povinnosti mi¥e CIZP dal§f nakladini s GMO pozastavit nebo
zakazat. Subsidiarng, pokud nelze zjistit plivodce Skodlivého stavu a hrozi-li (ijma na

zdravi nebo Zivotnim prostiedi, provadi opatfeni k napravé C1ZP.%

Pokuty jsou odstuptioviny v rizné vyii. Nejni2si pokutu (az do vySe 50 000 K&)
mize CIZP uloZit tomu, kdo neuchovivé hodnoceni rizika po dobu nejméng 10 let od
jeho predloZeni, ma nelplny nebo zastaraly provozni fad pro pracovisté, v némZ se
nakladd s GMO, nebo tomu, kdo nezajisti §koleni zaméstnanct o nakladani s GMO.
Vys§i pokuty jsou mohou byt uwklidiny napf. za nezpracovani nebo pfedlozeni
havarijniho pldnu, nezpracovini nového hodnoceni rizika, nedodrzi podminky
stanovené v povoleni k nakliddinf s GMO atd. NejvyS§i pokutu 1ze uloZit za nakladani
s GMO bez opravnéni (az 5 000 000 K&). Jde o vyznamnou zménu, nebot’ v pfedchozim

a zakon &, 78/2004 Sb., o nakl4dini s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty).
Na kontrolu biologické bezpeZnosti, tj. rozhodovini pedle ZGMO, zbyva Tnspekei zhruba 5% jeji
&innosti. V deseti oblastnich inspektoratech piisobi p¥iblizng 70 inspektord, ptifemz kontrolou GMO se
zabyva jeden & dva inspektofi na kazdém inspektordtu, tzn. Ze v rimei CIZP provadi kontrolu v celé
CR maximdlng 20 lidi. — informace poskytl Ing. Tomas Mafik, vedouci odd&leni ochrany Zivotniho
prostredi CIZP

% MZP, Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo zem&d&lstvi, celni Gfady, orgény veterinimi sprévy,
Ustiedni kontrolni a zkuZebni fistav zem&délsky, Statni tistav pro kontrolu 1%y, Ustav pro stitni
komtrolu veterinirnich biopreparath a 1é&iv, Stitni rostlinolékaiskd spriva, Stitni zem&d&lskd a
potravinafské inspekce, orgdny ochrany vefejneho zdravi

5 Matik, T.: Inspekéni kontroly v21. stoleti, Sbornik ze seminfe Genetické modifikace a opatfeni
k zaji¥téni biologické bezpe&nosti, MZP, Praha, 2007, sir.10

% Damohorsky, M., a kol.: Pravo Zivotniho prostteds, 2. vydéni, C. H. Beck, Praha, 2007, str. 466
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zakon& nebyla pro osobu nakladajici s GMO bez opriavnéni stanovena vibec Zidna
sankce

Sank¢ni fizeni 1ze zah4jit do péti let ode dne, kdy k poruSeni povinnosti doslo, a
pokutu lze uloZit nejpozd&ji do Sesti let od tého? dne. UloZené pokuty vybird a vymaha
rovngz C1ZP.
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8. Informeovanost a acast vefejnosti na rozhodovani o vécech

tykajicich se Zivotniho prostiedi

Vychazime-H z pfedpokladu, Ze ma kaZdy prévo na piiznivé Zivotni prostedi®,
musi mit kazdy také prdvo se na jeho ochran& podilet. K tomu potfebuje mit nejen
pfisludné informace, ale také moZnost G€astnit se niznych rozhodovacich procesl (ulast

na rozhodovéni o vécech tykajicich se Zivotniho prostfedi).

WPl

V nejobecngjsi podobé byla zasada informovanosti formulovéna v Deklaraci z Ria

de Janeira:

Zasada 10

Otazky Zivotniho prostfedi se nejlépe Fe§i za udasti viech zainteresovanych
obéanii na vSech urovnich. Na ndrodni urovni musi mit kaZdy jednotlivec ¥adny pFistup
k informacim tkajicim se Zivoiniho prostFedi, které jsou v drZeni uradi, vietné
informaci o nebezpecnych latkach a &innostech probihajicich v jejich spolelenstvi; musi
mit také moZnost se podilet na rozhodovacim procesu. Stity musi podporovat a
napomdhat rozvoji védomi a ucasti verejnosti tim, Ze budou v Sivokém méritku
ZpFistupiiovat informace. Musi byt umoinén efektivni pFistup k pravnim a

administrativaim aktim, véetné vyrovnani a odskodnéni,

Podrobn&ji je na mezindrodni \irovni tato zésada zpracovina v Umluvé o piistupu
k informacim, vcasti vefejnosti na rozhodovani a pfistupu kpravni ochrand
v zaleZitostech Zivotniho prostiedi (Aarhuska (mluva), pfijaté Evropskou hospodafskou
komisi Organizace spojenych ndrodit (EHK OSN) na &tvrté ministerské konferenci
EHK ,,Zivotni prostfedi pro Evropu® v roce 1998 v danském Aarhusu. T hlavni pilife
jsou obsaZeny vsamotném nazvu smlouvy, &tvrtym okruhem je procesni a
institucionalni zajidténi jejiho fungovani. Geneticky modifikovanych organismd se tyka
hlavng &lanek 6 (zejm. odst. 11), ktery upravuje vcast vefejnosti na rozhodovant o

specifickych &innostech.

Na prvnim zaseddni Konference smluvnich stran Aarhuské umluvy (Lucca, Italie,
fijen 2002) byly pfijaty ,,.Smémice o piistupu k informacim, G&asti vefejnosti a pfistupu

¥ £1. 35 odst. 1 Listiny z4kladnich priv a svobod
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kpravni  ochrang v zileZitostech  geneticky modifikovanych  organismi“
(MP.PP/2003/3), které se vénuji problematice GMOQ podrobn&ji nez Aarhuskd umluva,
ale nejsou pravng zévazné. Na tomto zaseddni byla proto ustanovena Pracovni skupina
pro geneticky modifikované organismy, kterd byla povéfena prozkouminim moZnosti
ptijeti pravné zavazného dokumentu pro oblast GMO vramei Aarhuské tmluvy a

pEedloZenim navrhu pro druhé zasedani Konference smluvnich stran v roce 2005.%

Aktivity a zprdvy Pracovni skupiny pro geneticky modifikované organismy se
promitly do rozhodnuti pfijatého na druhém zasedini smluvnich stran (Almaty,
Kazachstan, kvéten 2005). Byl ptijat Dodatek k Umluv&, ktery nahradil dosavadni zndni
¢l. 6 odst. 11 a pfidal novy &l. 6a o &asti vefejnosti na rozhodovini o zadmé&rném
uvoliiovani geneticky modifikovanych organismii do Zivotniho prostfedi a jejich
uvadéni na trh. KaZd4 smluvni strana ma zajistit véasné a uéinné informovéni a adast
vefejnosti, a to pfed vydénim rozhodnuti o tom, zda povolit zdmérné uvolfiovini
geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi a jejich uvadéni na trh,
v souladu s ustanovenimi vnitrostatnich systémil biologické bezpefnosti a ve shodé€

s cili Cartagenského protokolu.

Aarhuskou mluvu Evropské spolefenstvi podepsalo dne 25.<&ervna 1998 a
schvililo ji dne 17. dnora 2005. Aby byla upravena spoletna ustanoveni tykajici se cili
a definict t# pilith Aarhuské timluvy v rdmei jednoho pfedpisu, bylo dne 6. zaH 2006 (s
i&innosti od 28. ervna 2007) piijato Evropskym parlamentem a Radou nafizeni (ES)
&. 1367/2006 o pouZiti ustanoveni Aarhuské imluvy o phstupu k informacim, udasti
vefejnosti narozhodovani apfistupu kprévni ochrand v zileZitostech Zivotniho

prostfedi na organy a subjekty Spoleenstvi.*

P¥i uplatiiovani ustanoveni tohoto nafizeni se organy a subjekty Spolelenstvi
sna# napoméhat vetejnosti a poskytovat ji poradenstvi ohledn# ptistupu k informacim,
Gi¥asti na rozhodovani a piistupu k pravni ochrang v zaleZitostech Zivotniho prostfedi.

Definice informaci o Zivotnim prostfedi v nafizen{ (ES) &. 1367/2006/ES zahrnuje
informace o stavu Zivotniho prostiedi vjakékoli podobd. Tato definice je sladina

%8 Doubkova, Z., Roudnd, M.: Legislativni opatfeni v oblasti biologické bezpetnosti, MZP, Praha, 2004,
str. 8
8 1% vést. L 264, 25.9.2006, s. 13-19
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s definici pfijatou ve smérici Evropského parlamentu a Rady &. 2003/4/ES o ptistupu
vefejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi a o zrudeni smémmice Rady 90/313/EHS a
mé stejny obsah jako definice obsaZzeni v Aarhuské tmluve. Informace o Zivotnim
prostiedi zalimuje stejnym zpiisobem téZ definice dokumentu v nafzeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1049/2001 o pHstupu vefejnosti k dokumentdm Evropského

parlamentu, Rady a Komise.”®

Aarhuska umluva vyzyva k umoZndni piistupu vefejnosti k informacim o
Zivonim prosttedi bud’ na zaklade Zadosti, nebo prostfednictvim aktivniho Sifeni
organy, na néz se Umluva vztahuje. Nafizeni &. 1049/2001/ES se vztahuje na Evropsky
parlament, Radu a Komisi, jakoZ i na agentury a podobné subjekty ziizené pravnim
aktem Spolelenstvi. Uvedené nafizeni stanovi pro tyto organy pravidla, ktera jsou do
zna¢né miry v souladu s pravidly stanovenymi v Aarhuské imluvé, Cilem nafizeni &.
1367/2006/ES je rozifit pouZitelnost nafizeni & 1049/2001/ES na viechny ostatni
orginy a subjekty Spolefenstvi. Zpfehlediuje systém poskytovani informaci a ucasti
vefejnosti na piipravé pland a politik ES. Nevladnim organizacim, které maji pravni
subjektivitu, jejich cilem je ochrana Zivotniho prostfedi a vyvijeji aktivni Cinnost
alespofi dva roky, je ddna mo#znost podat podnét k vnitinimu pfezkumu spravoich akth
orgénil nebo subjektl ES. Pisemna Zadost se ve stanovené thité podava pfimo organu,
ktery spravni akt vydal. Ten se musi vyjadfit a sviij postup odivodnit. Pokud tak
neucini, je nevladni organizace oprivnéna za splnéni pfisnych podminek podat Zalobu
k ESD.

PoZadavek na informovéani vefejnosti a ptipadnou konzultaci s ni je pak vidy
mmovu obsa¥en vkardé ze smérnic tykajici se nakladini sGMO.”! Shodng
s Cartagenskym protokolem a Aarhuskou dmluvou je upravena i otdzka divémych
informaci, které se na Z4dost oznamovatele &i Zadatele nezvefejiiuji. Negativnim vigtem
je upraveno, jaké tdaje se za div8rné v Zadném piipadé nepovaZuji. (napf. identifikalni
idaje Zadatele/oznamovatele, obecny popis GMO nebo genetického produktu,
hodnoceni rizika a havarijni plan).

P Ut. vést. L 145, 31.5.2001, 5. 43-48
1 viz &lanky 13 a 19 smémice 90/219/ES a &énky 9, 24 2 31 smérnice 2001/18/ES
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Ceskd privni Gprava doznala v oblasti informovéni a Gfasti vefejnosti na
rozhodovani 0 GMO znaénych zmén. Podle piivodniho zdkona &. 153/2000 Sb. byly
informace o zahdjenych sprivnich Fizeni poskytoviny pouze obSanskym sdruZenim,
ktera o to poZadala. Podle souasné Gpravy v zdkond &. 78/2004 Sb. je Siroké vefejnost
informovédna na ufedni desce ministerstva, prosttednictvim i sit€ internet a vhodnym
zpisobem v mist® zamysleného nakladani. Rozdilna je i Gprava 0dasti vefejnosti ve
spravnim fizeni k povoleni naklddini s GMO, Zikon 153/2000 Sb. v ustanoveni § 12
odst. 4 umotiioval, aby se oblanské sdruZeni, jehoZ cilem je podle stanov ochrana
zivotniho prosttedi nebo ochrana prav nebo z4mi spotfebiteld, ulastnilo spravniho
tizeni k povoleni pro nakladini s GMO, pokud o ufast v¥{zeni pozada. Z toho by
plynulo, Zze by takové oblanské sdruZeni mohlo podivat i opravné prostiedky podle
spravniho fadu, &m# by mohlo docilit, %e by rozhodnuti nenabylo pravni moci.”
Oznaleni zdjmového sdrufeni za ulastnika Fzeni, ale do jisté miry vyvracelo
ustanoveni téhoZ paragrafu odst. 6, kde stdlo, e MZP ob&nskému sdruZeni oznimi
zah&jend Hzeni soudasnd s ozndmenim o zahijeni Hizeni jeho tidastnikim.” Obganské
sdruZeni tim bylo postaveno mimo tdasiniky fizeni, ale pfesto mé&lo n&kterd jejich
opravnéni. Novy zakon jiZz opravnéni obZanskych sdruZeni n€astnit se spravnich fzeni
vilbec neupravuje. V navrhu zakona sice toto ustanoveni obsaZeno bylo, ale na zakladé¢
pozméfiovacich nivrhi zemédélského vyboru Poslanecké snEmovny Parlamentu CR
bylo nakomnec vypusténo. Utast ,organizované vefejnosti* ve spravnich Fizenich se
pokusila do zdkona navratit viada v ramci pfedkladaného navrhu novely zakona. AvEak
zem&d&lsky vibor i tentokrat navrhl toto ustanoveni z ndvrhu novely vypustit.” Zakon
tak upravuje jen Glast $iroké vefejnosti, kterd mé moZnost se ke zvefejnénym zadostem
v zdkonem stanovené lhiité vyjadfit. Je tedy pfedm&tem diskuzi, zda je stavajici Ceska
uprava v souladu s poZadavky Aarhuské umluvy a predpisy evropského prava.

*2 Doubkovd, Z., Roudnd, M.: Legislativni opatfeni v oblasti biologické bezpetnosti, MZP, Praha,2004,
str. 30

*> Damohorsky, M., 2 kol.: Préivo Zivotaiho prostfedi, 1. vydani, C. H. Beck, Praha, 2001, str, 407

% Kusdk, M.: V&&né snahy o omezeni iiasti vefejnosti na rozhodovani v zaleZitostech Zivotniho prostfedi
v kontextu Aarbuské imluvy, Ceské privo Zivotniho prostfedi, 1/2006, str. 24 a 25
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9. Zavér

Ve své praci jsem se vénovala pravni upravé nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy v §irS§im kontextu priva Zivotniho prostfedi, neomezovala
jsem se pouze na néktery ze zpiisobid nakladan{ ¢i jen na jeden systém prava. SnaZila
jsem se podat komplexni piehled platné mezindrodni, evropské komunitarni a Seské

pravni 1pravy,

Pravo by mélo pruZné reagovat na nové poznatky a zku$enosti. Pokud je shledano,
7e je vyvijena &innost, kterd by mohla ohrozit lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, je
potieba pfistoupit k vytvofeni zdvaznych pravidel, jez budou vynutitelnd a poskytnou
pro danou ¢&innost potfebny ramec. Jejich dislednou aplikaci by méla byt zaji$téna
bezpetnost. Piitom pevnym zakladem viech norem upravujicich oblast nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy jsou dva opodstatnéné principy — princip

prevence a princip pfedbézné opatrnosti.

Manipulaci s geneticky modifikovanymi organismy je tfeba regulovat od samého
potitku, tzn. jiZ pH jejich vytvifeni a vyzkumu v laboratofich. Tato pravidla maji
ptedeviim zajistit, aby nedochazelo k necht€nému ‘nike mimo laboratofe a primyslové
prostory. Vznika tak soubor pravidel, kterd upravuji uzavfené nakladani s geneticky

modifikovanymi organismy.

P¥isna pravidla jsou zavedena i pro dal¥i krok pfi vyvoji, jim2 jsou zejména polni
pokusy s geneticky modifikovanymi rostlinami. T&mito normami se ma predejit
nekontrolovanému rozdifovini geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho

prostiedi a jejich moZné mutaci s konvenénimi rostlinami.

Tietim souborem pravidel jsou normy upravujici uvadéni GMO do obéhu. Uprava
dovozu, skladovéni, zpracovani a prodeje GMO a jejich produktti mé za cil chrénit
spotiebitele, zajistit jeho informovanost, a v pfipadg, Ze by byla Zji¥téna rizika pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, usnadnit vysledovatelnost nebezpetnych GMO a
produkti.
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Najit konsensus na mezinrodni trovni je tém&F vzdy nelehké, obzvlAst pokud
proti sob& stoji dva protikladné z4jmy jako je ochrana Zivotniho prosttedi a obchod.
V otdzkich biologické bezpelnosti se podatilo piijmout dokument, jen? ma zajistit
ochranu v oblasti bezpegného pfenosu, manipulace a vynZivini modifikovanych Zivych
organismil, které mohou mit vliv na zachovani a udir¥itelné vyuzivani biodiverzity a na
lidskeé zdravi, zejména pii preshraniénim pohybu - Cartagensky protokol. S ohledem na
poZadavek Protokolu, aby kaZzdi smluvni strana piijala nezbytnd a naleZitd pravni,
spravni a jind opatfeni ke splnéni zévazki, p¥jalo ES nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) & 1946/2003 o preshrani¥nich pohybech geneticky modifikovanych
organismi. Ceskd republika, jako jedna ze smluvnich stran Protokolu, promiila
poZadavky Protokolu do ustanoveni zikona &. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

Motivaci pro tvorbu GMO byva zpravidla zisk. Problematika mezindrodniho
obchodu a ochrany priv k duSevnimu vlastnictvi, konkrétné patentni ochrany, je
diskutovina na poli WTO. Patentovatelnost GMO je jednim z hlavnich bodi jednani o
harmonizaci amluv CBD a TRIPS. V¥sledkem revize TRIPS by mélo byt i zallenéni
opatfeni k zabezpeteni pfistupu ke genetickym zdrojium a spravedlivé rozd€lovani ziskd

Z jejich vyuZzivani.

Zsklad pro tfi zplisoby naklidéni s gemeticky modifikovanymi organismy, tj.
uzaviené nakladéni, uvAdéni do Zivotntho prostiedi a uvadéni na tth, je v
pravu Evropského  spolelenstvi obsaZen ve dvou smémicich — 2001/18/ES a
90/219/EHS. Smérnice Rady & 90/219/EHS upravuje pouZivini GMO v uzavfenych
prostorach. Smémice Evropského pariamentu a Rady 2001/18/ES stanovi pozadavky na
proces uvadéni GMO do Zivotniho prostfedi a na trth Spoleenstvi. Velmi silnou ulohu
pH uddlovani povoleni k nakladini mi Komise. Jaky viiv mely nové poznatky a
zkuSenosti nejen s GMO, ale i snormami upravujicimi jejich nakladini, je patrné
z legislativniho vivoje a &etnych novel, jak bylo popsino viie. Neopomenutelnou roli
pfi vikladu jednotlivych ustanoveni hraji zavéry ESD.

Cesk4 republika jako &lensky stit EU je povinna pravo ES dodrZovat a aplikovat.
Aby byla &esk4 tprava naklidini s GMO kompatibilni s novelizovanymi (pfip. zcela
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novymi) smémicemi, byl pivodni zédkon o geneticky modifikovanych organismech
nahrazen novym zakonem &. 78/2004 Sb. V zdsadg lze fici, Ze Sesky zikon o GMO
napliiuje viechny zivazky vyplyvajici pro Ceskou republiku z phijatych mezindrodnich
smluv a je vsouladu spoZadavky, které stanovi evropské pravo. Vyjimkou je

informovani vefejnosti a jeji iast na rozhodovani o vicech tikajicich se GMO.

Obecné ize fici, Ze pravni pfedpisy, které se zabyvaji problematikou naklddéni
s GMO, vyuzivaji administrativné pravni nastroje privni regulace, Povoleni, souhlasy,
stanoviska jsou pfedpokladem urtité Cinnosti. Soucasng jsou vyslovovany zdkazy
uréitého nakladani. Normy pocitaji s fungovanim piislusnych orgini, které budou mit
pravomoc povoleni ud&lovat a zpusoby jejich realizace kontrolovat. Uprava
odpovédnosti a sankei je z pochopitelnych diivodd ponechdna na narodni tpravs. Stat
mé totiZ na rozdil od mezindrodniho spoleenstvi lepdi moZnosti a prosttedky, jak

dodrZzovani norem nebo sankei za nedodrZovani vynutit.

Jako pozitivni v &eské pravni uprav€ shledavam, Ze je celd problematika
prehledné upravena v jednom zdkon&. Za aktudlné nejvetsi nedostatek povazuji vyse
rozebranou informovanost a U¢ast vefejnosti na spravnim Hzeni. Domnivam se, Ze do
budoucna by mélo byt zmén&no informovani vefejnosti, konkrétné by mél zékon
stanovit povinnost MZP sd&lovat informace o mist® uvolfiovani GMO namisto stavajici
fipravy, kdy MZP sd&luje tyto informace jen na zdklad® prokdzani odiivodnéného
zajmu. Zda je tprava udasti vefejnosti na fizeni v souladu s Aarhuskou umluvou a
smérnici 2001/18/ES, je posuzovino rizné. At uZ je Seskd uprava dostatené
odpovidajici nebo neni, domnivim se, ¥e pokud méa mit nékdo prave Wufasti na
rozhodovani, mél by mit i prostfedky k vyuZiti tohoto prava. V tak zdvainé otazce, jako
je rozhodovani o udgleni povoleni k nakladani s GMO, by mé&l mit G&astnik moZnost
rozhodovéni skutedn& ovliviiovat. Pouze projevit svij ndzor stim, Ze bude pfi
kone&ném rozhodovani zohledn&n, mi nepfipads jako dost silny prostfedek pro nékoho,
kdo je nazyvan udastnikem. Na druhou stranu ale pfipoustim, %e by pfiznan{ takovych
prdv, napf. mo¥nosti poddvat opravné prostfedky, mohlo vést knadvZivani
zplisobenému pHli§ emocemi podtrfenym piistupem, namisto rozhodovani podle

védeckych poznatkd, a mohlo by tak zablokovat cely rozhodovaci proces.
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Je nutné si uv8domit, jak zdvaZnou problematikou pravni dprava nakladéni
s geneticky modifikovanymi organismy tvofi. S ohledem na to, je vZdy potfeba pedlivé
zvazit jakoukoli jeji zménu, zejména pokud by mélo jit o zmiméni piisnosti predpist.
Phi tvorbg, interpretaci a aplikaci pravnich predpisi o geneticky modifikovanych
organismech je dobré mit vZdy na paméti, Ze G¢inky zdsahl do Zivotniho prostfedi nelze

nikdy pfedvidat v plném rozsahu.




Priloha €. 1

Pi¥ehled rozhodnuti Komise a Rady navazujicich na smérnice 90/219/EHS a

2001/18/ES

Cislo pfedpisu

'Rozhodnuti navazujici na smémici 90/219/EHS

98/81/ES

| Smérmice Rady ze dne 26.Fijna 1998, kterou se mdni smémice |
90/219/EHS o uzavieném nakladani s geneticky

modifikovanymi mikroorganismy

2000/608/BS

- naleZitosti a postupu hodnoceni rizika podle Ptilohy 11l smémice |
- 90/219/EHS o uzavfeném nakladani s geneticky '
- modifikovanymi mikroorganismy

2001/204/ES

. Rozhodnuti Rady ze dne 8.bfezna 2001, kterym se dopliluje
. smémice 90/219/EHS o kritéria pro stanoveni bezpednosti typii
~ geneticky modifikovanych mikroorganismi pro lidské zdravi a
. Zivotni prostiedi

C1slopi‘"edplsu

T Roshodoa navazu_] s T

" Rozhodnuti Komise ze dne 24.8ervence 2002, kterym se stanovi |
- pokyny dopliiujici pfilohu II sm&rnice 2001/18/ES o zam&mém |
- uvolfiovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho
. prostiedi a o zrueni smémice 90/220/EHS

' Rozhodnuti Rady ze dne 3.fijna 2002, kterym se stanovi pokyny |
- doplitujici ptlohu VII smérnice 2001/18/ES o zam&rném :
- uvolfiovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho
. prostfedi a o zruSeni smé&mice 50/220/EHS

2 Rozhodnuti Rady ze dne 3.tjjna 2002, kterym se podle smémice |
| 2001/18/ES stanovi formuldf souhrnu informaci k uvedeni
- geneticky modifikovanych organismi nebo produkti

' obsahujicich tyto organismy pa tth
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2002/813/ES

Rozhodnuti Rady'zé dne 3. i"l_}na 2'002, ktérgfm se podle smé&mice
* v notifikacich zamé&rného uvoliiovani geneticky modifikovangch

“natrh

2001/18/ES stanovi formulét souhrnu informaci obsaZenych

organismil do Zivotniho prostiedi pro jiné uéely nez pro uvedeni

2004/204/ES

Rozhodnuti Komise ze dne 23.4nora 2004, kteryim se stanovi
podrobnosti provozovéni registri pro ukladani informaci

o genetickych modifikacich GMO stanovenych smérnici
2001/18/ES

2003/701/ES

Rozhodnuti Komise z¢ dne 29.zafi 2003, kterym se podle
smérnice 2001/18/ES stanovi formula¥ pro piedkiadani vysledki
zamé&mého uvoliiovani geneticky modifikovanych vy3ich
rostlin do Zivotniho prostfedi pro jiné idely neZ uvedenf na trh

Zdroj:  Doubkov4, Z. - Roudni, M.: Legislativni opatfeni v oblasti biologické
bezpecnosti, MZP, 2004

Internetové stranky s pfistupem k pravu ES — www.eur-lex.europa.eu
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Priloha &. 2

Schéma posuzovani Zidosti

Zadatel
¥
.'........ooo.--nitli MZP LI
CK GMO |
/ \ zvefejni
MZP po¥le kopie Zadosti
.'.‘F
/ vefejnost
dot&end ministerstva kraj .

\ / p— k."-

LR R LR LR L Y N Ny e
LAY NI
LR
»

sva stanoviska sdéli MZP |dsessssrecs vetejné projednéni
_._i_/ MZP vyda
MZP vyzve rozhodnuti, stanovi
k upraveni doplnéna a 5 podminky,
a doplpem o| upravena stanoviska, zvefejnéni vietnd
Zadosti 3adost piipominky odtivodnéni

Zdroj: Ministerstvo Zivotniho prostfedi

Doubkova, Z.: Geneticky modifikované organismy pod dohledem — proces
schvalovéni nového GMO, Sbornik pfednalek ze seminéfe pofadancho MZe

CR a Ceskou zeméd&lskou univerzitou v Praze, kvéten 2006
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