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341

VYHLÁŠKA

ze dne 11. prosince 2019,

kterou se mění vyhláška č. 209/2004 Sb., o bližších podmínkách nakládání
s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty,

ve znění pozdějších předpisů

Ministerstvo životního prostředí stanoví podle
§ 38 zákona č. 78/2004 Sb., o nakládání s geneticky
modifikovanými organismy a genetickými produkty,
ve znění zákona č. 346/2005 Sb. a zákona č. 371/2016
Sb., (dále jen „zákon“):

Čl. I

Vyhláška č. 209/2004 Sb., o bližších podmín-
kách nakládání s geneticky modifikovanými orga-
nismy a genetickými produkty, ve znění vyhlášky
č. 86/2006 Sb., vyhlášky č. 29/2010 Sb. a vyhlášky
č. 372/2016 Sb., se mění takto:

1. Na konci poznámky pod čarou č. 1 se na
samostatný řádek doplňuje věta „Směrnice Komise
(EU) 2018/350 ze dne 8. března 2018, kterou se mění
směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/
/ES, pokud jde o hodnocení rizika geneticky modi-
fikovaných organismů pro životní prostředí.“.

V § 2 se písmena f) a h) zrušují.

Dosavadní písmeno g) se označuje jako písmeno f)
a dosavadní písmena i) až k) se označují jako pís-
mena g) až i).

2. V § 2 písm. g) se slovo „konstruktu“ nahra-
zuje slovem „insertu“ a slovo „konstrukt“ se nahra-
zuje slovem „insert“.

3. V § 2 písm. h) se slovo „konstruktu“ nahra-
zuje slovem „insertu“.

4. § 5 včetně nadpisu zní:

„Náležitosti a postupy hodnocení rizika

(K § 7 odst. 6 zákona)

§ 5

(1) Účinky nakládání s geneticky modifikova-
ným organismem nebo genetickým produktem mo-
hou být

a) přímé – primární působení na zdraví lidí, zví-
řata, rostliny nebo životní prostředí, které je
přímo spojeno s geneticky modifikovaným
organismem nebo genetickým produktem,

b) nepřímé – působení na zdraví lidí, zvířata, rost-
liny nebo životní prostředí, které nastává pří-
činným sledem událostí, například prostřednic-
tvím interakce s jinými organismy, přenosem
dědičného materiálu nebo změnami ve způsobu
nakládání; nepřímé účinky se přitom mohou
projevit i se zpožděním,

c) okamžité – takové, které jsou pozorovány bě-
hem nakládání s geneticky modifikovaným
organismem nebo genetickým produktem;
okamžité účinky mohou být přímé i nepřímé,

d) opožděné – takové, které nemusí být pozoro-
vány v průběhu nakládání s geneticky modifi-
kovaným organismem nebo genetickým pro-
duktem, ale mohou být zjištěny jako přímé
nebo nepřímé účinky po ukončení nakládání
s geneticky modifikovaným organismem nebo
genetickým produktem, nebo

e) kumulativní dlouhodobé účinky – souhrnné
účinky nakládání s geneticky modifikovanými
organismy nebo genetickými produkty na
zdraví lidí, zvířata, rostliny a životní prostředí.

(2) Při uvádění geneticky modifikovaných
organismů nebo genetických produktů na trh je dále
nutné brát v úvahu dlouhodobé účinky – takové,
které vyplývají buď z opožděné reakce organismů
nebo jejich potomstva na dlouhodobou nebo chro-
nickou expozici geneticky modifikovanému orga-
nismu, nebo z rozsáhlého používání geneticky mo-
difikovaných organismů v čase a prostoru.

(3) Při identifikaci a hodnocení dlouhodobých
nepříznivých účinků geneticky modifikovaných
organismů na lidské zdraví a životní prostředí je
nutno zohlednit
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a) dlouhodobé interakce mezi geneticky modifi-
kovaným organismem a přijímajícím prostře-
dím,

b) charakteristiky geneticky modifikovaného orga-
nismu, které se stanou významnými z dlouho-
dobého hlediska,

c) údaje získané z opakovaného uvádění geneticky
modifikovaného organismu do životního pro-
středí nebo na trh po dlouhou dobu.

(4) Při identifikaci a hodnocení kumulativních
dlouhodobých účinků se zohlední i geneticky modi-
fikované organismy uvedené do životního prostředí
nebo na trh v minulosti.

(5) Při hodnocení rizika je nutno identifikovat
zamýšlené a nezamýšlené změny, které vyplývají
z genetické modifikace, a vyhodnotit jejich poten-
ciální nepříznivé účinky na lidské zdraví a životní
prostředí. Zamýšlená změna, která vyplývá z gene-
tické modifikace, je změna, ke které má dojít a která
splňuje původní cíl genetické modifikace. Nezamýš-
lená změna, která vyplývá z genetické modifikace, je
konzistentní změna, která jde nad rámec zamýšlené
změny. Zamýšlené a nezamýšlené změny mohou mít
buď přímé, nebo nepřímé a buď okamžité, nebo ča-
sově opožděné účinky na lidské zdraví a životní
prostředí.

(6) Při hodnocení rizika je nutno vzít v úvahu
charakteristiky

a) příjemce, případně rodičovského organismu,

b) dárcovského organismu, pokud je dárcovský
organismus v průběhu genetické modifikace
použit,

c) vektoru a vloženého dědičného materiálu, včet-
ně signálních a selekčních genů, pokud jsou
použity,

d) výsledného geneticky modifikovaného orga-
nismu,

e) místa, způsobu a rozsahu nakládání s geneticky
modifikovaným organismem nebo genetickým
produktem,

f) životního prostředí v místě nakládání s gene-
ticky modifikovaným organismem nebo gene-
tickým produktem a

g) vzájemného působení těchto prvků.

(7) Při hodnocení rizika se též zohlední přísluš-
né informace z předchozích uvádění týchž nebo

podobných geneticky modifikovaných organismů
a organismů s obdobnými vlastnostmi do životního
prostředí, popřípadě na trh, jejich interakce s obdob-
nými přijímajícími prostředími, včetně informací zís-
kaných díky monitorování těchto organismů.

(8) Škodlivé účinky na zdraví lidí, zvířata, rost-
liny nebo životní prostředí mohou zejména zahrno-
vat

a) účinky na dynamiku populací druhů v přijíma-
jícím prostředí a na genetickou různorodost
těchto populací, které by mohly vést k poten-
ciálnímu poklesu biologické rozmanitosti,

b) změněnou vnímavost vůči patogenům usnadňu-
jící šíření infekčních nemocí,

c) omezenou účinnost profylaktické nebo terapeu-
tické humánní nebo veterinární léčby, popří-
padě účinnost ošetření rostlin, a to například
přenosem genů způsobujících rezistenci vůči
antibiotikům používaným v humánním lékař-
ství nebo veterinárním lékařství,

d) účinky na biochemické procesy v půdě, včetně
oběhu uhlíku a dusíku, projevující se změnami
procesu půdního rozkladu organických mate-
riálů,

e) onemocnění postihující člověka, včetně alergic-
kých nebo toxických reakcí,

f) onemocnění postihující zvířata nebo rostliny,
včetně toxických a v případě zvířat alergických
reakcí.“.

5. Za § 5 se vkládají nové § 5a až 5c, které
včetně poznámek pod čarou č. 2 a 10 znějí:

„§ 5a

(1) Hodnocení rizika se provede pro každou
oblast uvedenou v § 5b v těchto po sobě jdoucích
krocích:

a) vymezení problému, včetně identifikace nebez-
pečí, u kterého budou identifikovány veškeré
změny vlastností organismu spojené s genetic-
kou modifikací; dále se identifikují veškeré po-
tenciální škodlivé účinky spojené s těmito změ-
nami, a to bez ohledu na pravděpodobnost, se
kterou mohou nastat,

b) charakterizace nebezpečí, u které se vyhodnotí
dosah každého potenciálního škodlivého účin-
ku za předpokladu, že k němu dojde,

c) charakterizace expozice, u které se vyhodnotí
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pravděpodobnost výskytu každého identifiko-
vaného potenciálního nepříznivého účinku,

d) odhad rizika představovaného každým z iden-
tifikovaných škodlivých účinků na základě
posouzení pravděpodobnosti, že tento účinek
nastane, a závažnosti tohoto účinku, pokud
nastane; u každého identifikovaného rizika se
též vyjádří úroveň nejistoty,

e) pokud byla zjištěna rizika, která vyžadují přijetí
určitých opatření ke snížení nebezpečí nebo
expozice, navrhne se strategie řízení rizik; na-
vržená opatření musí být přiměřená vzhledem
k zamýšlenému snížení rizika, rozsahu a pod-
mínkám nakládání a úrovni nejistoty v daném
případě,

f) celkové hodnocení rizik a závěry provedené
s ohledem na odhad rizik, navrhované strategie
řízení rizik a související úrovně nejistoty; v pří-
padech uvádění do životního prostředí nebo
uvádění na trh se v rámci celkového hodnocení
rizik rovněž navrhnou konkrétní požadavky na
plán monitoringu, včetně způsobu sledování
účinnosti navrhovaných opatření k řízení rizik.

(2) Hodnocení rizika v případě uzavřeného na-
kládání bere v úvahu též

a) charakteristiku životního prostředí, které by
mohlo být zasaženo při úniku geneticky modi-
fikovaného organismu z uzavřeného prostoru,

b) povahu a rozsah uzavřeného nakládání a

c) jakékoliv nestandardní činnosti prováděné
v průběhu uzavřeného nakládání, například
očkování zvířat geneticky modifikovanými mi-
kroorganismy nebo provoz zařízení, které
může vytvářet aerosoly.

(3) Všechny kroky postupu podle odstavce 1
musí být písemně dokumentovány a, kde je to mož-
né, dokládány referencemi vědecké literatury, proto-
koly z experimentálních studií, popřípadě i doku-
mentací o předchozím nakládání s geneticky modifi-
kovanými organismy nebo genetickými produkty.
K hodnocení rizika se též využijí příslušné právní
předpisy Evropské unie, pokyny vydané Evropským
úřadem pro bezpečnost potravin nebo Evropskou
agenturou pro léčivé přípravky a mezinárodní nebo
vnitrostátní klasifikační systémy, včetně nových vě-
deckých a technických poznatků.

(4) V případě uzavřeného nakládání s geneticky

modifikovanými organismy lze k hodnocení rizika
použít též klasifikaci biologických činitelů podle
zvláštního právního předpisu10), popřípadě klasifi-
kační systémy vztahující se na rostlinné a živočišné
patogeny1a).

(5) Výsledkem hodnocení rizika uzavřeného
nakládání je zařazení tohoto nakládání do jedné z ka-
tegorií rizika uvedených v příloze č. 3 k zákonu. Do
první kategorie rizika uzavřeného nakládání lze za-
řadit pouze geneticky modifikované organismy,
u nichž

a) není pravděpodobné, že příjemce nebo rodičov-
ský organismus způsobí chorobu lidí, zvířat
nebo rostlin,

b) povaha vektoru a insertu je taková, že nemohou
podmínit fenotyp geneticky modifikovaného
organismu, který by mohl způsobit chorobu
lidí, zvířat nebo rostlin nebo který by mohl
mít škodlivé účinky na životní prostředí,

c) není pravděpodobné, že geneticky modifiko-
vaný organismus způsobí choroby lidí, zvířat
nebo rostlin nebo že bude mít škodlivé účinky
na životní prostředí, a

d) jakékoliv nestandardní činnosti prováděné
v průběhu uzavřeného nakládání, zejména
očkování zvířat geneticky modifikovanými mi-
kroorganismy nebo provoz zařízení, které
může vytvářet aerosoly.

(3) Všechny kroky postupu podle odstavce 1
musí být písemně dokumentovány a dokládány re-
ferencemi vědecké literatury, pokud je dostupná,
protokoly z experimentálních studií, popřípadě i do-
kumentací o předchozím nakládání s geneticky mo-
difikovanými organismy nebo genetickými pro-
dukty. K hodnocení rizika se též využijí příslušné
právní předpisy Evropské unie, pokyny vydané
Evropským úřadem pro bezpečnost potravin nebo
Evropskou agenturou pro léčivé přípravky a meziná-
rodní nebo vnitrostátní klasifikační systémy, včetně
nových vědeckých a technických poznatků.

§ 5b

(1) Specifické oblasti, pro které se provádí hod-
nocení rizika v případech uvádění geneticky modifi-
kovaných organismů jiných, než je vyšší rostlina, do
životního prostředí nebo na trh, jsou

a) pravděpodobnost, že se za podmínek uvádění
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do životního prostředí stane geneticky modifi-
kovaný organismus odolnějším nebo více inva-
zivním než příjemce nebo rodičovský organis-
mus ve svém přirozeném habitatu,

b) každá selekční výhoda nebo nevýhoda plynoucí
z genetické modifikace a pravděpodobnost, že
se tato výhoda nebo nevýhoda projeví za pod-
mínek uvádění do životního prostředí,

c) možnost přenosu dědičného materiálu na jiné
druhy za podmínek uvádění do životního pro-
středí a každá selekční výhoda nebo nevýhoda,
která může být takto přenesena,

d) možné okamžité nebo opožděné účinky na ži-
votní prostředí způsobené přímými nebo nepří-
mými interakcemi mezi geneticky modifikova-
ným organismem a cílovým organismem, po-
kud cílový organismus existuje,

e) možné okamžité nebo opožděné účinky na ži-
votní prostředí způsobené přímými nebo nepří-
mými interakcemi mezi geneticky modifikova-
ným organismem a necílovými organismy,
včetně vlivu na úroveň populací konkurentů,
kořisti, symbiontů, predátorů, parazitů a pato-
genů,

f) možné okamžité nebo opožděné účinky na lid-
ské zdraví vyplývající z možných přímých nebo
nepřímých interakcí mezi geneticky modifiko-
vaným organismem a osobami přicházejícími
s ním do styku,

g) možné okamžité nebo opožděné účinky na
zdraví zvířat a důsledky pro potravní řetězce
vyplývající z konzumace geneticky modifikova-
ného organismu nebo genetického produktu,
který je určen k použití jako krmivo,

h) možné okamžité nebo opožděné účinky na bio-
geochemické procesy vyplývající z možných
přímých a nepřímých interakcí geneticky modi-
fikovaného organismu a cílových a necílových
organismů v okolí uvádění geneticky modifiko-
vaného organismu do životního prostředí a

i) možné okamžité nebo opožděné přímé a ne-
přímé účinky na životní prostředí v důsledku
použití specifických technik pro nakládání s ge-
neticky modifikovanými organismy v případě,
že se tyto techniky liší od technik běžně použí-
vaných při nakládání s odpovídajícími nemodi-
fikovanými organismy.

(2) Hodnocení rizika v případě uvádění gene-

ticky modifikovaných organismů do životního pro-
středí za účelem klinického hodnocení léčivých pří-
pravků dále obsahuje

a) popis způsobů, jak se mohou geneticky modifi-
kovaný organismus nebo jeho funkční části šířit
z testovaného subjektu (člověka nebo zvířete)
do životního prostředí,

b) uvedení zařazovacích a vyřazovacích kritérií
pro výběr subjektů klinického hodnocení a vlivu
těchto kritérií na rizika pro životní prostředí a

c) identifikaci a vyhodnocení možných škodlivých
účinků pro případ, že dojde k interakci gene-
ticky modifikovaného organismu s člověkem,
který není subjektem klinického hodnocení.

(3) Specifické oblasti, pro které se provádí hod-
nocení rizika v případě uvádění geneticky modifiko-
vané vyšší rostliny do životního prostředí nebo na
trh, jsou

a) perzistence a invazivita geneticky modifikované
vyšší rostliny, včetně přenosu genů z rostliny na
rostlinu,

b) přenos genů z geneticky modifikované vyšší
rostliny na mikroorganismy,

c) interakce mezi geneticky modifikovanou vyšší
rostlinou a cílovými organismy,

d) interakce mezi geneticky modifikovanou vyšší
rostlinou a necílovými organismy,

e) dopady specifických způsobů pěstování, agro-
techniky a sklizně,

f) účinky na biogeochemické procesy a

g) účinky na zdraví lidí a zvířat.

§ 5c

(1) V žádosti o zápis do Seznamu pro uvádění
na trh doloží žadatel,

a) pokud byly prováděny toxikologické studie, že
tyto studie byly provedeny v zařízeních, která
vyhovují požadavkům jiného právního před-
pisu2), nebo, pokud byly toxikologické studie
prováděny mimo Evropskou unii, že zařízení
vyhovovala zásadám Organizace pro hospodář-
skou spolupráci a rozvoj pro správnou labora-
torní praxi,

b) pokud byly prováděny jiné než toxikologické
studie, že tyto studie byly prováděny v souladu
se zásadami správné laboratorní praxe stanove-
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nými jiným právním předpisem2) nebo že byly
prováděny organizacemi akreditovanými podle
příslušné normy Mezinárodní organizace pro
normalizaci (ISO) nebo v případě neexistence
příslušné normy, že byly prováděny v souladu
s mezinárodně uznávanými normami.

(2) Informace o studiích podle odstavce 1 musí
obsahovat nezpracovaná data v elektronickém for-
mátu vhodném k provedení statistické nebo jiné ana-
lýzy.

(3) V případě žádosti o uvádění na trh gene-
ticky modifikovaného organismu obsahujícího kom-
binované transformační události nebo genetického
produktu obsahujícího takový organismus, je ne-
zbytné provést hodnocení rizika pro každou jedno-
duchou transformační událost, nebo musí být uve-
den odkaz na předchozí žádosti o uvádění na trh
týkající se příslušných jednoduchých transformač-
ních událostí. Při hodnocení rizika geneticky modi-
fikovaného organismu obsahujícího kombinované
transformační události je nutné posoudit
a) stabilitu transformačních událostí,

b) expresi transformačních událostí a

c) potenciální aditivní, synergické nebo antagonis-

tické účinky plynoucí z kombinace transfor-
mačních událostí.

(4) Pokud může potomstvo uvedeného gene-
ticky modifikovaného organismu obsahovat různé
podkombinace transformačních událostí, je žadatel
povinen poskytnout příslušné experimentální údaje
pro tyto podkombinace, pokud dostatečně nezdů-
vodní, že pro dotčené podkombinace není nutné
experimentální údaje poskytnout.

(5) Hodnocení rizika genetického produktu, ve
kterém je obsaženo více různých geneticky modifi-
kovaných organismů, musí zahrnovat posouzení pří-
slušných údajů pro každý z těchto organismů.

2) Zákon č. 350/2011 Sb., o chemických látkách a chemic-
kých směsích a o změně některých zákonů (chemický
zákon), ve znění pozdějších předpisů.

10) Nařízení vlády č. 361/2007 Sb., kterým se stanoví pod-
mínky ochrany zdraví při práci.“.

6. V § 10 písm. e) se slova „do oběhu“ nahra-
zují slovy „na trh“.

7. V příloze č. 2 úvodní část včetně nadpisu zní:
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8. V příloze č. 2 část B včetně nadpisu zní:
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9. V příloze č. 3 úvodní část včetně nadpisu zní:

10. V příloze č. 3 část B včetně nadpisu zní:
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Čl. II
Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti dnem 1. ledna
2020.

Ministr:
Mgr. Brabec v. r.
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342

VYHLÁŠKA

ze dne 9. prosince 2019

o vydání pamětní stříbrné dvousetkoruny k 500. výročí zahájení ražby jáchymovských tolarů

Česká národní banka stanoví podle § 22 odst. 1
písm. a) zákona č. 6/1993 Sb., o České národní
bance, ve znění zákona č. 442/2000 Sb. a zákona
č. 89/2018 Sb.:

§ 1

(1) Dnem 8. ledna 2020 se k 500. výročí zahá-
jení ražby jáchymovských tolarů vydává pamětní
stříbrná mince po 200 Kč (dále jen „dvouset-
koruna“).

(2) Dvousetkoruna se vydává v běžném prove-
dení a ve zvláštním provedení s leštěným polem
mince a matovým reliéfem (dále jen „zvláštní pro-
vedení“).

(3) Dvousetkoruna se razí ze slitiny obsahující
925 dílů stříbra a 75 dílů mědi. Hmotnost dvouset-
koruny je 13 g, její průměr 31 mm a síla 2,3 mm. Při
ražbě dvousetkoruny je přípustná odchylka v obsahu
stříbra nahoru 1 %, odchylka v hmotnosti nahoru
0,26 g, odchylka v průměru 0,1 mm a odchylka v síle
0,15 mm. Hrana dvousetkoruny v běžném provedení
je vroubkovaná, hrana dvousetkoruny ve zvláštním
provedení je hladká s vlysem „ČESKÁ NÁRODNÍ
BANKA * Ag 0.925 * 13 g *“.

§ 2

(1) Na lícní straně dvousetkoruny je uprostřed

mincovního pole vyobrazena lícní a rubová strana
jáchymovského tolaru bez letopočtu. Po obvodu
mince je neúplný perlovec. Označení nominální
hodnoty se zkratkou peněžní jednotky „200 Kč“
se nachází při horním okraji mince. Text „ČESKÁ
REPUBLIKA“ je umístěn při dolním okraji mince
a pod ním se nachází značka České mincovny tvo-
řená písmeny „Č“ a „M“.

(2) Na rubové straně dvousetkoruny je za-
chována kompozice lícní stany, v kruzích jsou ztvár-
něny portréty vydavatelů jáchymovských tolarů,
vlevo hraběte Štěpána Schlika a vpravo českého krále
Ludvíka Jagellonského. Po obvodu mince je neúpl-
ný perlovec. Při horním okraji mince se nacházejí
letopočty „1520–2020“. Text „JÁCHYMOVSKÉ
TOLARY“ je umístěn při dolním okraji mince.
Iniciály autorky mince Veroniky Adamcové, které
jsou tvořeny kompozicí písmen „V“ a „A“, jsou
umístěny pod textem „TOLARY“.

(3) Vyobrazení dvousetkoruny je uvedeno
v příloze k této vyhlášce.

§ 3

Tato vyhláška nabývá účinnosti dnem 8. ledna
2020.

Guvernér:

Ing. Rusnok v. r.
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Příloha k vyhlášce č. 342/2019 Sb.

Vyobrazení pamětní stříbrné dvousetkoruny k 500. výročí zahájení ražby jáchymovských tolarů
(lícní a rubová strana)
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