O D  Ů V O D Ě N Í
Obecná část

Závěrečná zpráva o hodnocení dopadů regulace podle obecných zásad -  RIA
I. Důvod předložení

Důvodem novelizace vyhlášky č. 209/2004 Sb., o bližších podmínkách nakládání s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty, je nutnost transponovat do českého právního řádu zbylé (dosud netransponované) požadavky zakotvené ve směrnici Rady 90/219/EHS ve znění směrnice Rady 98/81/ES (dále jen „Směrnice), nahrazené nyní Směrnicí Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. května  2009
ČR obdržela odůvodněné stanovisko Evropské komise o porušení Smlouvy č. 2007/2332, neboť netransponovala do českého právního řádu ustanovení z přílohy III Směrnice. Z tohoto důvodu je nutné upřesnit postup hodnocení rizika uzavřeného nakládání s geneticky modifikovanými mikroorganismy (GMO) tak, aby bylo dosaženo plné slučitelnosti se Směrnicí a ČR se tak vyhnula riziku infringementu. Pokuty za porušení Smlouvy č. 2007/2332 se pohybují v řádech milionů EUR.

II. Cíl

Dosáhnout plné slučitelnosti se Směrnicí. Upřesnit postup hodnocení rizika uzavřeného nakládání s GMO, zejména vymezit podmínky pro zařazení této činnosti do první kategorie rizika (tzn. minimální riziko).
III. Současný stav

V současné době v ČR pracuje s GMO v režimu uzavřeného nakládání v první a druhé kategorii rizika 84 organizací a společností. Jedná se o výzkumné ústavy Akademie věd, vysoké školy, veřejné výzkumné instituce, výrobní společnosti, transportní společnosti, zdravotní zařízení, veterinární zařízení, šlechtitelské a množitelské společnosti.

Účelem nakládání s těmito GMO je výzkum, výuka, vývoj léčiv, výroba vakcín a enzymů, klinické studie, příprava diagnostik, chov, množení a převoz GMO, šlechtění a příprava sadby.

Následující tabulka ukazuje přehled organismů, které jsou v ČR používány jako GMO.

	
	Organismy používané jako GMO

	Mikroorganismy
	viry, bakterie, kvasinky, tkáňové kultury

	Rostliny
	huseníček, tabák, silenka, brukev, brambor, hrách, chmel, chryzantéma, jahodník, len, merlík, mrkev, petúnie, rajče, réva vinná, rododendron, řepka, salát, smrk, vikev, kukuřice, sója, osika, embrya dubu

	Živočichové
	octomilka, moucha, háďátko obecné, bourec, laboratorní myš, potkan, králík, kur domácí


IV. Návrh variant
Varianta 0 – Zachování současného stavu, tedy nepřijetí navrhovaných změn. 
Varianta 1 – Transpozice  zbývajících ustanovení Směrnice. Upřesnění podmínek pro zařazení GMO do první kategorie rizika (tzn. minimální riziko).
V. Dotčené subjekty

Subjekty, které jsou oprávněny k uzavřenému nakládání s GMO při změně podmínek nakládání, a subjekty, které hodlají nakládat s GMO.

VI. Náklady a přínosy

Varianta 0

Podle platného zákona č. 78/2004 Sb. je uložena povinnost osobě, která hodlá nakládat s GMO, zhodnotit s tím související rizika. Vyhláška č. 209/2004 Sb. dále upravuje postup při hodnocení rizika. Správnost závěrů hodnocení rizika, od kterých se odvíjí požadavky na vybavení pracoviště, posuzují odborníci spolupracující s MŽP. V současné době je v ČR oprávněno k uzavřenému nakládání s GMO asi 80 subjektů a do budoucna se očekává mírný nárůst počtu subjektů.

Při hodnocení rizika (na zdraví lidí a životní prostředí) se posuzuje a hodnotí možný výskyt potenciálních škodlivých účinků spojených s nakládáním s GMO, dále se posuzuje závažnost každého možného škodlivého účinku a pravděpodobnost, že tento škodlivý účinek nastane při daném způsobu nakládání. Na základě výsledků hodnocení rizika je nakládání s GMO zařazeno do kategorie rizika a z toho vyplývají nároky na vybavení pracoviště, aby bylo zajištěno uzavření.

Varianta 1

Tato varianta upřesňuje postup hodnocení rizika uzavřeného nakládání s GMO. Vymezuje podmínky pro zařazení GMO do první kategorie rizika, tzn. do kategorie s nejnižším rizikem. U této kategorie se nepředpokládá, že by GMO, rodičovský organismus, příjemce, insert  či vektor mohli způsobit choroby lidí, zvířat nebo rostlin. Zároveň není pravděpodobné, že by tyto organismy měly škodlivé účinky na životní prostředí.
Jedná se o změnu metodické povahy, která nemění nároky na proces hodnocení rizika ani na zabezpečení pracoviště nakládajícího s GMO v uzavřených prostorách. Jde pouze o výslovné uvedení části metodického postupu do vyhlášky, avšak při hodnocení rizika nakládání s GMO se podle těchto pravidel již nyní postupuje. Tato změna tedy nemá žádné dopady na dotčené subjekty.

VII. Návrh řešení 

Vzhledem k hrozícímu riziku infringementu doporučujeme přijmout variantu 1, aby bylo dosaženo plné slučitelnosti Směrnice s českým právním řádem. 

VIII. Konzultované subjekty 

Při přípravě novely byly konzultovány následující subjekty:

· Ministerstvo zdravotnictví

· Ministerstvo zemědělství

IX. Implementace a vynucování
Ústředním orgánem státní správy je Ministerstvo životního prostředí, které novelu předkládá v dohodě s Ministerstvem zdravotnictví a Ministerstvem zemědělství a je tedy pověřeno implementací Směrnice. 

X. Přezkum účinnosti

Jako období, které je vhodné pro přezkum účinnosti implementovaných opatření a pro zhodnocení pokroku při dosahování cílů novelizace, se doporučuje doba 3 let. Tato perioda je dostatečně dlouhá pro shromáždění postačujícího objemu dat relevantních pro přezkum účinnosti a podnětů od dotčených subjektů a zároveň dostatečně krátká k tomu, aby nedošlo k přehlcení velkým objemem podnětů a navrhovaných změn.

XI. Kontakty

Tuto analýzu zpracovala:

Ing. Eva Bicanová, Ph.D. – MŽP, odbor ekonomických nástrojů, tel.: 267 122 151, e-mail: eva.bicanova@mzp.cz
Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy se zákonem, k jehož provedení je navržena, včetně souladu se zákonným zmocněním k jejímu vydání

Návrh vyhlášky je v souladu s § 38 písm. c) zákona č. 78/2004 Sb., o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty, ve znění pozdějších předpisů..
Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy s ústavním pořádkem České republiky, s mezinárodními smlouvami a s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie a obecnými právními zásadami práva Evropské unie

Předložený návrh je v souladu se Směrnicí Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. května 2009, která nahradila Směrnici Rady 90/219/ES ze dne 23. dubna 1990 o uzavřeném nakládání s modifikovanými mikroorganismy, ve znění Směrnice Rady 98/81/ES ze dne 26. října 1998, kterou se mění směrnice 90/219/EHS o uzavřeném nakládání s geneticky modifikovanými mikroorganismy. Návrh není v rozporu s judikaturou soudních orgánů Evropské unie a je v souladu s obecnými zásadami práva Evropské unie.
Zvláštní část
K Čl. I
K bodu 1
Nový odstavec 5 stanoví podmínky pro zařazení  geneticky modifikovaných organismů do první kategorie rizika uzavřeného nakládání. První kategorie rizika představuje podle přílohy č. 3 k zákonu 78/2004 Sb. činnosti bez rizika nebo se zanedbatelným rizikem, tomu odpovídá i požadovaná úroveň uzavření a bezpečnostní opatření. Do první kategorie rizika tedy mohou být zařazeny pouze takové organismy, u nichž není pravděpodobné, že způsobí chorobu lidí, zvířat nebo rostlin ani že budou mít škodlivé účinky na životní prostředí.

. 

K bodu 2
V odstavci 8 jsou doplněny informační zdroje a předpisy, které se použijí pro hodnocení rizika uzavřeného nakládání s GMO a pro výsledné zařazení této činnosti do jedné z kategorií rizika.

K Čl. II
Vzhledem k co nejrychlejšímu dokončení transpozice směrnice navrhuje účinnost vyhlášky dnem jejího vyhlášení.
