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VYHLASKA

Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky
z 19. augusta 2019,

ktorou sa vykonava zakon €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich
predpisov

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®) podla § 39 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani
genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon®) ustanovuije:

Predmet Upravy
(1) Tato vyhlaska upravuje podrobnosti o
a) posudeni environmentalneho rizika pouzivania genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov (dalej len ,riziko®),

b) poziadavkach na uzavrety priestor pouzivatela, v ktorom sa pouzivaju genetické technoldgie a geneticky modifikované organizmy
(dalej len ,uzavrety priestor®), postupe a kritériach zatriedenia pouzivania genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych
organizmov do rizikovych tried a o obsahu urovni ochrany,

c) postupe pri vyhodnocovani priamych a nepriamych, bezprostrednych a naslednych G¢inkov a potencialne dlhodobych uginkov
uvolnenia geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a pri vykonavani analyzy kumulativnych potencialne
dlhodobych Gginkov geneticky modifikovanych organizmov na ludi a na Zivotné prostredie,

d) obsahu dokumentacie pouzivania genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov (dalej len ,dokumentacia®) a o jej
sprave,

e) obsahu havarijného planu,

f) obsahu spravy o vysledku zavedenia geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia (dalej len ,sprava o vysledku
zavedenia®“),

g) nalezitostiach jednotlivych ohlaseni a o posudeni ich obsahu,
h) nalezitostiach Ziadosti o vydanie suhlasu,
i) obsahu hodnotiacej spravy,

j) kritériach bezpecnosti geneticky modifikovanych mikroorganizmov, na ktoré sa nevztahuju ustanovenia o pouzivani v uzavretych
priestoroch.

(2) Ustanovenia tejto vyhlasky, ktoré sa vztahuju na pouzivanie geneticky modifikovanych organizmov, sa rovnako vztahuju aj na
pouzivanie geneticky modifikovanych mikroorganizmov.

Posudenie rizika

(1) Posudenie rizika je zamerané na zistenie nepriaznivych Uginkov geneticky modifikovanych organizmov na fudi a na Zzivotné
prostredie, ktoré sa mozu prejavit pri pouzivani geneticky modifikovanych organizmov v uzavretych priestoroch alebo po ich zamernom
uvolneni do zivotného prostredia.
(2) Ciefom posudenia rizika je identifikovat a zhodnotit mozné Skodlivé vplyvy genetickych technolégii a geneticky modifikovanych
organizmov na
a) ludi, najméa alergénové a toxické vplyvy a vplyvy znemoziujuce lieCenie ochorenia alebo poskytnutie ucinnej prevencie pred
ochorenim,

b) zvierata a rastliny, najma ucinky na iné organizmy sp6sobené prirodzenym transferom vlozeného genetického materialu a vplyvy ich
zavedenia do zivotného prostredia alebo ich rozSirenia v zivotnom prostredi.

(3) Pri posudeni rizika, ak ide o Ziadost o vydanie suhlasu na pouzivanie geneticky modifikovaného organizmu, ktory obsahuje gén
sposobujuci odolnost’ proti antibiotikam, sa posudzuje
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a) priamy vplyv enzymu kédovaného odolnostou,

b) potencialny prenos antibiotickej odolnosti do buniek ¢revného epitelu,

c) potencidlny prenos antibiotickej odolnosti do mikroorganizmov v ¢revnom trakte,

d) potencialny prenos antibiotickej odolnosti do mikroorganizmov v Zivotnom prostredi,

e) Ci antibiotikum, proti ktorému geneticky modifikovany organizmus ziska odolnost, je €asto pouzivané v humannej alebo veterinarnej
medicine, spdsob podania, jeho unikatnost' a uroveri rozSirenia odolnosti proti sledovanému antibiotiku v bakterialnej populacii.

Postup pri posudeni rizika a nalezitosti posudku z posudenia rizika

Postup pri posudeni rizika v uzavretych priestoroch
(1) Postup pri posudeni rizika pouzivania v uzavretych priestoroch tvori naslednost jednotlivych ukonov posudenia v tomto poradi:
a) identifikacia Skodlivych vlastnosti organizmu prijemcu a aj organizmu darcu,

b) identifikacia Skodlivych vlastnosti spojenych s vektorom alebo viozenym genetickym materialom vratane kazdej zmeny vlastnosti
organizmu prijemcu,

c) preskimanie hygienickych, potravinarskych a dalSich predpisov, ktoré sa vztahuju na génové metédy a génové techniky a na
geneticky modifikované organizmy, s cieflom ziskat' potrebné udaje na posudenie rizika,

d) pouzitie medzinarodnych klasifikaénych systémov a narodnych klasifikacnych systémov a ich revizii vykonanych na zaklade
ziskania novych vedeckych poznatkov a dosiahnutého technického pokroku, ktoré zatrieduju do rizikovych tried mikroorganizmy
ako biologickeé €initele podla u€inkov na zdravého dospelého Eloveka alebo sa vztahuju na rastlinné a zZivoCiSne patogény.

(2) Postupom podla odseku 1 sa uréuje Uroven rizika, predbezne zaraduje pouzivanie v uzavretom priestore do rizikovej triedy a
vybera subor ochrannych opatreni, ktoré su primerané predbeznému zaradeniu a pozadovanej Urovni ochrany.

(3) Urovet rizika spojeného s geneticky modifikovanym organizmom je predpokladom na uplatnenie kontrolnych a inych ochrannych
opatreni, ktoré zohladnuju

a) charakteristiku prostredia v uzavretom priestore, ktoré méze byt vystavené u¢inkom geneticky modifikovanych mikroorganizmov,
najma ¢i sa v fom nachadzaju iné zivé organizmy, ktoré moézu byt nepriaznivo ovplyvnené mikroorganizmami pouzitymi v
uzavretom priestore,

b) rozsah a charakteristiku ¢innosti, ktora sa vykonava s pouzitim génovych technik,

c) nestandardné ukony, ktoré prichadzaju do Uvahy, napriklad ockovanie zvierat geneticky modifikovanymi mikroorganizmami alebo
produkcia aerosolov v uzavretom priestore,

d) ustanovenu uroven ochrany zodpovedajucu rizikovej triede.

(4) Pouzivanie geneticky modifikovanych organizmov v uzavretom priestore sa na zaklade vysledku posudenia podla odsekov 1 az 3
zatriedi do rizikovej triedy.

(5) Zatriedenie pouzivania v uzavretych priestoroch do rizikovej triedy 1 sa uplatni, len ak pouzivané geneticky modifikované
organizmy maju tieto vlastnosti:

a) je nepravdepodobné, Ze organizmus prijimatela alebo rodi€ovsky organizmus spdsobi poskodenie zdravia ludi alebo po$kodenie
zdravia zvierat a rastlin v zivotnom prostredi, ak su vystavené jeho uc¢inkom,

b) je predpoklad, Ze povaha vektora a viozeného genetického materialu nedavaju geneticky modifikovanému organizmu fenotyp,
ktory spOsobi poskodenie zdravia ludi, poSkodenie zdravia zvierat a rastlin v Zivotnom prostredi, ak su vystavené jeho uc¢inkom,
alebo ktory ma za nasledok Skodlivé vplyvy na Zivotné prostredie a

c) je predpoklad, Ze geneticky modifikovany organizmus nespdsobi ochorenie fudi ani ochorenie zvierat a rastlin v Zivotnom
prostredi, ak su vystavené jeho ucinkom, a Ze nevplyva Skodlivo na zivotné prostredie.

(6) Ak sa nepreukazu vlastnosti geneticky modifikovaného organizmu podia odseku 5, pouzivanie v uzavretych priestoroch mozno
zatriedit do

a) rizikovej triedy 2, ak ide o malé riziko, ktoré mozno lahko odstranit ochrannymi opatreniami, najma fyzickymi zabranami,
b) rizikovej triedy 3, ak ide o stredne velké riziko, ktoré mozno odstranit len osobitnymi naroénymi ochrannymi opatreniami, alebo

c) rizikovej triedy 4, ak ide o velké riziko zanechavajuce trvalé nasledky, ktoré nemozno celkom odstranit ani pouzitim osobitne
naroc¢nych ochrannych opatreni.

Posudok z posudenia rizika v uzavretych priestoroch

(1) Posudok z postdenia rizika pouzivania v uzavretych priestoroch obsahuje
a) identifikaciu Skodlivych vplyvov geneticky modifikovanych organizmoyv,
b) charakteristiky €innosti, v ktorych je pouzita génova technika,
c) udaje o intenzite ucinkov Skodlivych vplyvov,
d) vyhodnotenie pravdepodobnosti vyskytu Skodlivych vplyvov.

(2) Identifikacia Skodlivych vplyvov podla odseku 1 pism. a) spojenych s
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a) organizmom prijimatela obsahuje udaje o
1. povahe patogénnosti a virulencie, infekénosti, alergénnosti, toxicity a vektorov prenosu choréb,
2. povahe autochténnych vektorov a nahodnych cinitelov v pripadoch, ked mobilizuju vioZzeny geneticky material, a frekvencii
mobilizacie,
3. povahe a stabilite blokujucich mutacii,
4. predchadzajucich genetickych modifikaciach,
5. rozsahu hostitelov,

6. vyznamnych fyziologickych charakteristikach, ktoré mézu byt v kone€nom geneticky modifikovanom organizme zmenené, a
vyznamné udaje o ich stabilite,

7. prirodzenych biotopoch a geografickom rozlozZeni,
8. vyznamnych zapojeniach do environmentalnych procesov, napriklad fixacia dusika alebo regulacia pH,

9. vzajomnom pdsobeni s inymi organizmami v Zivotnom prostredi a u€inkoch na ne vratane pravdepodobne konkurenénych,
patogénnych alebo symbiotickych vlastnosti,

10. schopnosti vytvarat Struktiary schopnosti prezitia, napriklad spéry alebo sklerdcie,
b) organizmom darcu obsahuje Udaje o

1. povahe patogénnosti a virulencie, infekénosti, alergénnosti, toxicity a vektorov prenosu chordb,

2. povahe autochtonnych vektorov, napriklad sekvencia, frekvencia mobilizacie a Specifickosti,

3. rozsahu hostitelov,

4. inych fyziologickych charakteristikach,

5. pritomnosti génov, ktoré spdsobuju odolnost proti antimikrobialnym latkam vratane antibiotik,
c) vektorom obsahuje udaje o

1. povahe a zdroji vektora,

2. Strukture a mnozstve nukleovej kyseliny akéhokolvek vektora alebo darcu, ktoré zostava v konecnej konStrukcii
modifikovaného organizmu,

3. frekvencii mobilizacie vlozeného vektora, ak je pritomny v koneénom modifikovanom mikroorganizme, alebo schopnosti
prenosu genetického materialu,

d) vloZzenym genetickym materialom obsahuje udaje o

1. osobitnej identite a funkcii viozeného genetického materialu,

2. urovni prejavenia vlozeného genetického materialu,

3. zdroji genetického materialu, identite organizmu darcu a charakteristike,

4. historii predchadzajucich genetickych modifikacii,

5. mieste, kam je geneticky material vlozeny s uvedenim moznosti aktivacie alebo deaktivacie hostitelskych génov,
e) vyslednym geneticky modifikovanym organizmom obsahuje udaje o

1. oGakavanych toxickych alebo alergénnych tG¢inkoch geneticky modifikovaného organizmu alebo jeho produktov,

2. porovnani modifikovaného organizmu s organizmom prijemcu alebo s rodi€ovskym organizmom vzhladom na jeho
patogénnost,

3. ocakavanej kolonizacnej schopnosti,

4. infekénej davke, chorobach, ktoré spbsobuje, moznosti prezitia mimo ludského hostitela, biologickej stabilite, profiloch
odolnosti proti antibiotikdm, alergénnosti, toxigénnosti, existencii vhodnych terapii a profylaktickych opatreni, ak je organizmus
patogénny pre imunokompetentnych fudi,

5. ekosystémoch, do ktorych méze byt organizmus neumyselne uvolneny z prostredia uzavretého pouzivania,

6. ocCakavanej schopnosti prezitia, rozmnozovania a rozsahu rozSirenia modifikovaného organizmu v identifikovanych
ekosystémoch,

7. predpokladanom vysledku vzajomného pdsobenia medzi modifikovanym organizmom a organizmami alebo
mikroorganizmami, ktoré su vystavené jeho posobeniu pri neumyselnom uvolneni do Zivotného prostredia,

8. znamych alebo predpokladanych ucinkoch na rastliny a zvierata, ako je patogénnost, toxicita, alergénnost, vektor niektorého
patogénu, zmenené profily odolnosti proti antibiotikdm, zmeneny tropizmus alebo $pecifickost hostitela, kolonizacia,

9. znamych alebo predpokladanych zapojeniach do biogeochemickych procesov.

Poziadavky na uzavrety priestor

(1) V uzavretom priestore, ktory sa nachadza vo vyskumnom, vyvojovom alebo vyrobnom zariadeni pouzivatela (dalej len
,zariadenie*), sa uplatiiuje Uroven ochrany, ktora zodpoveda zatriedeniu pouzivania genetickych technolégii a geneticky
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modifikovanych organizmov do rizikovej triedy.

(2) Ochranné opatrenia na uplatnenie jednotlivych Urovni ochrany pre typy uzavretych priestorov st uvedené pre
a) laboratérium v prilohe €. 1,
b) sklenik a pestovatelski miestnost v prilohe €. 2,
c) bunku pre zvierata v prilohe €. 3,

d) iny uzavrety priestor v prilohe €. 4.

Posudenie rizika pri zamernom uvolnovani, identifikacia u¢inkov a vykonavanie analyzy kumulativnych dlhodobych uc¢inkov

(1) Uginky zamerného uvolfiovania do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov, ktoré s vys&imi rastlinami
zatriedenymi do taxonomickej skupiny Spermatophytae (Gymnospermae a Angiospermae) (dalej len ,vySSia rastlina“) a geneticky
modifikovanych organizmov, ktoré nie st vys$Simi rastlinami, mézu byt

a) priame, ktorymi su vSetky primarne Uc¢inky na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie, ktoré st nasledkom priameho pdsobenia
geneticky modifikovaného organizmu, a nie nasledkom pri¢innej suvislosti sledu udalosti,

b) nepriame, ktorymi su vSetky Ucinky na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa vyskytuju ako nasledok pri¢innej
suvislosti sledu udalosti prostrednictvom mechanizmov, akymi je vzajomné pdsobenie s inymi organizmami, prenos genetického
materialu, zmeny v pouzivani alebo v riadeni; pozorovania nepriamych ucinkov su pravdepodobne nasledné,

c) bezprostredné, ktorymi su vSetky Ucinky na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie pozorovatelné uz pocas uvolfiovania
geneticky modifikovanych organizmov; takéto u¢inky mozu byt priame, alebo nepriame,

d) oneskorené, ktorymi su vSetky ucinky na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie nepozorovatelné pocas uvolfiovania geneticky
modifikovanych organizmov, ktoré sa vSak prejavia ako priamy u¢inok alebo ako nepriamy Gc¢inok az v neskorSom S$tadiu
uvolfovania alebo az po jeho skonceni,

e) dlhodobé, vyplyvajluce z oneskorenej reakcie organizmov alebo ich potomstva na dlhodobé alebo chronické vystavenie geneticky
modifikovanym organizmom alebo z rozsiahleho vyuzivania geneticky modifikovanych organizmov v ¢ase a priestore,

f) kumulativne dlhodobé, ktorymi su vSetky sUstredené ucinky na zdravie fudi a na Zivotné prostredie vratane Gc¢inkov na rastliny a
zvierata, urodnost pddy, Cistotu organického materialu, potravinovy retazec, biologicku réznorodost, zdravie zvierat, odolnost’ proti
antibiotikam pouzivanym v humannej lie€be alebo vo veterinarnej lieCbe, ktoré su vyznamné z hladiska umiestnenia na trh.

(2) V sulade s principom prevencie sa pri posudeni rizika pri zamernom uvolneni vychadza z tychto zasad:

a) zistené charakteristiky geneticky modifikovaného organizmu a jeho pouzitia, ktoré maju schopnost spdsobovat nepriaznivé
ucinky, sa porovnaju s takymi charakteristikami, ktoré maju nemodifikované organizmy, z ktorych je geneticky modifikovany
organizmus odvodeny a s jeho pouZitim za ekvivalentnych podmienok,

b) posudenie rizika sa vykona vedecky vhodnym a prehladnym spésobom zalozenym na dostupnych vedeckych a technickych
udajoch,

c) posudenie rizika sa vykona pre kazdy konkrétny pripad, ¢o znamena, Ze pozadované informacie sa m6zu menit' v zavislosti od
typu prislusnych geneticky modifikovanych organizmov, ich zamyslaného pouzitia a prijimajiceho zivotného prostredia,

d) ak sa spristupnia nové informéacie o geneticky modifikovanom organizme a jeho ucinkoch na ludské zdravie alebo na Zivotné
prostredie, znovu sa prehodnoti posudenie rizika, na uréenie, €i sa riziko zmenilo alebo &i je potrebné nasledne pozmenit riadenie
rizika,

e) vypracuje sa analyza kumulativnych dlhodobych Gé&inkov relevantnych pre zavedenie do Zivotného prostredia a umiestnenie na
trh.

(3) Posudenie rizika pri zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia zohladriuje, identifikuje a
vyhodnocuje

a) umyselné zmeny vyplyvajuce z genetickej modifikacie, ktoré su planované a ktoré plnia pévodné ciele genetickej modifikacie,

b) neumyselné zmeny vyplyvajiuce z genetickej modifikacie, ktoré su konzistentné a idd nad ramec Umyselnej zmeny alebo
umyselnych zmien vyplyvajlcich z genetickej modifikacie,

c) schopnost Umyselnych a neumyselnych zmien spésobit’ nepriaznivé ucinky na ludské zdravie a na zZivotné prostredie; Ucinky
umyselnych a neimyselnych zmien mézu byt priame alebo nepriame a okamzité alebo oneskorené,

d) potencialne dlhodobé nepriaznivé ucinky na ludské zdravie a na zivotné prostredie, pri ktorych posudeni sa zohladriuje
1. dlhodobé vzajomné posobenie geneticky modifikovanych organizmov a prijimajuceho Zivotného prostredia,
2. charakteristiky, ktoré su doélezité z dlhodobého hladiska,
3. udaje ziskané na zaklade opakovanych zadmernych uvolneni alebo umiestneni na trh po€as dihdieho obdobia,

e) potencialne kumulativne dlhodobé nepriaznivé ucinky, pri ktorych posudeni je nevyhnutné zohladnit’ aj geneticky modifikované
organizmy v minulosti zavedené do zivotného prostredia alebo umiestnené na trh,

f) uz dostupné udaje z vedeckej literatdry alebo z inych zdrojov; ak sa tieto Udaje tykaju prostredia mimo Eurépskej Unie, odévodni
sa relevantnost pre prijimajuce zivotné prostredie alebo prostredia v Europskej unii,

g) v Ziadosti na umiestnenie na trh Udaje vygenerované Stadiami, ktoré vykonal Ziadatel zo zhromazdenej vedeckej literatury alebo
z inych zdrojov vratane sprav z monitorovania vyrobku umiestneného na trh, alebo obsahuje od6évodnenie, preco nie je mozné
generovat Udaje prostrednictvom $tudii,
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h) vedecko-technické udaje, ktoré sa tykaju charakteristiky
1. kazdého prijimajuceho alebo rodi¢ovského organizmu,

2. kazdej genetickej modifikacie, bez ohladu na to, &i ide o vloZenie alebo vyfatie genetického materialu, a charakteristiky
prislusnych informacii o vektore a darcovi,

3. geneticky modifikovaného organizmu,
4. zamyslaného uvolnenia vratane jeho rozsahu,
5. mozného prijimajuceho zivotného prostredia,
i) vzajomné pdsobenie medzi charakteristikami uvedenymi v pismene h),

j) prislusné informacie z predchadzajucich ziadosti inych pouzivatelov a predchadzajucich uvolneni rovnakych alebo podobnych
geneticky modifikovanych organizmov a organizmov s podobnymi znakmi a ich biotické a abiotické vzajomné pésobenie s
podobnymi prijimajucimi zivotnymi prostrediami vratane informacii vyplyvajlucich z monitorovania takychto organizmov.

(4) Posudenie rizika geneticky modifikovanych organizmov s kombinovanymi transformacnymi zmenami v ziadostiach na uvedenie na
trh obsahuje posudenie rizika kazdej transformacnej zmeny, a to aspektov stability a prejavenia transformacnych zmien, potencialne
aditivnych, synergickych alebo antagonistickych Uc€inkov vyplyvajucich z kombinacie transformaénych zmien, alebo odkaz na uz
predlozené ziadosti tykajuce sa jednotlivych transformacnych zmien. Pri potencialnej pritomnosti réznych ciastkovych kombinacii
transformacnych zmien v potomstve geneticky modifikovaného organizmu posudenie rizika obsahuje experimentalne udaje alebo
vedecké zdbévodnenie toho, Ze pre dané Ciastkové kombinacie nie je potrebné poskytnut experimentalne Udaje nezavisle od ich
povodu.

(5) Pre Studie, ktoré sa uvedu pri posudeni rizika v ziadostiach na uvedenie na trh, sa ustanovuju tieto poziadavky:

a) toxikologické $tudie su vykonané v sulade so zasadami tykajucimi sa spravnej laboratérnej praxe1) alebo realizované
organizaciami akreditovanymi podla prisluSnej technickej normy alebo podla obdobnej technickej Specifikacie s porovnatelnymi
alebo prisnejSimi poziadavkami alebo ak neexistuje prisluSna norma, su vykonané v sulade s medzinarodne uznavanymi normami,

b) okrem toxikologickych s§tudii, iné $tudie, ktoré sa vykonavaju na posudenie rizika pre ludské zdravie alebo zdravie zvierat, sa
vykonavaju v zariadeniach, ktoré splnaju poziadavky tykajuce sa spravnej laboratérnej praxe alebo zasad spravnej laboratornej
praxe vydanych Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj, ak su realizované mimo Eurépskej Gnie,

c) informacie o vysledkoch ziskanych zo $tudii uvedenych v pismenach a) a b) a o pouzitych protokoloch $tudii su spolahlivé a
komplexné a zahffiaju nespracované udaje v elektronickej podobe vhodnej na vypracovanie Statistickych alebo inych analyz,

d) uvedie sa rozsah Ucinku, ktory sa zistuje kazdou zo $tudii spolu s odévodnenim,

e) vyber miest na vykonanie polnych studii je odévodneny a zaloZeny na prijimajucom zivotnom prostredi s ohfadom na potencialne
vystavenie a vplyv, ktory je mozné pozorovat pri uvolneni geneticky modifikovaného organizmu,

f) vyber geneticky nemodifikovaného komparatora je odévodneny; geneticky nemodifikovany komparator musi byt vhodny pre
prijimajuce zivotné prostredie a musi mat porovnatelné genetické pozadie ako geneticky modifikovany organizmus.

(6) Zavery o moznych environmentalnych vplyvoch v prijimajicom Zivotnom prostredi pri Ziadostiach o vydanie suhlasu so zavedenim
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia alebo Ziadostiach o vydanie suhlasu s uvedenim vyrobku z geneticky
modifikovanych organizmov na trh sa vyvodzuju v sulade so zasadami a postupmi podla § 6 a 7 podla toho, €i sa ziadost tyka
geneticky modifikovanych vyssich rastlin alebo geneticky modifikovanych organizmov inych ako vyssie rastliny, a to pre tieto Specifické
oblasti rizika, ak ide o

a) geneticky modifikované organizmy, ktoré nie su vy$Simi rastlinami:
1. pravdepodobnost, Ze sa geneticky modifikovany organizmus stane trvalym a invaznym v prirodzenych biotopoch za
podmienok navrhnutého uvolnenia,

2. vyberova vyhoda alebo nevyhoda, ktorej je geneticky modifikovany organizmus nositelom a pravdepodobnost jej vyskytu za
podmienok navrhnutého uvolnenia,

3. potencial prenosu génu do iného druhu za podmienok navrhnutého uvolnenia geneticky modifikovanych organizmov a
vyberova vyhoda alebo nevyhoda, ktorej su tieto druhy nositelom,

4. bezprostredny alebo oneskoreny vplyv na zivotné prostredie z priamych a nepriamych vzajomnych pésobeni medzi geneticky
modifikovanym organizmom a ciefovymi organizmami,

5. bezprostredny alebo oneskoreny vplyv na Zivotné prostredie z priamych a nepriamych vzajomnych pésobeni medzi geneticky
modifikovanym organizmom a necielovymi organizmami vratane vplyvov na populaéné urovne konkurentov, koristi, hostitelov,
symbiontov, predatorov, parazitov a patogénov,

6. bezprostredné alebo oneskorené ucinky na fudské zdravie vyplyvajuce z priamych a nepriamych vzajomnych pdsobeni medzi
geneticky modifikovanymi organizmami a osobami, ktoré s nimi pracuju, prichadzaji s nimi do kontaktu alebo su v blizkosti
uvolnenia geneticky modifikovanych organizmoyv,

7. bezprostredné alebo oneskorené Ucinky na zdravie zvierat a dosledky pre potravinovy retazec vyplyvajuce z konzumovania
geneticky modifikovanych organizmov a vyrobkov, ktoré su z nich odvodené, ak sa planuju pouzit’ ako zivocisne krmivo,

8. bezprostredné alebo oneskorené ucinky na biogeochemické procesy vyplyvajuce z moznych priamych alebo nepriamych
vzajomnych pdsobeni medzi geneticky modifikovanymi organizmami a ciefovymi organizmami a necielovymi organizmami v
blizkosti uvolnenia geneticky modifikovanych organizmov,

9. bezprostredné alebo oneskorené, priame alebo nepriame vplyvy na zZivotné prostredie Specifickych technik pouzitych na
riadenie geneticky modifikovanych organizmov, ak sa takéto techniky odliSuju od tych, ktoré sa pouzivaju pre geneticky
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nemodifikované organizmy,
b) geneticky modifikované vysSie rastliny:
1. stalost a invazivnost geneticky modifikovanych vyssich rastlin vratane prenosu génov z rastliny na rastlinu,
. prenos génov z rastliny na mikroorganizmus,
. vzajomné pdsobenie geneticky modifikovanych vyssich rastlin a cielovych organizmov,
. vzajomné pdsobenie geneticky modifikovanych vyssich rastlin a neciefovych organizmoyv,
. vplyvy Specifickych technik pestovania, riadenia a zberu Urody,
. ucinky na biogeochemické procesy,

N o oA WODN

. uc¢inky na zdravie ludi a zvierat.

Postup posudenia rizika zamerného uvolfiovania

(1) Posudenie rizika zamerného uvolhovania geneticky modifikovanych vysSich rastlin aj geneticky modifikovanych organizmov inych
ako vySSie rastliny pozostava z tychto postupov:

a) formulacia problému vratane identifikacie nebezpecénosti,
b) charakterizovanie nebezpecenstva,
c) charakteristika vystavenia,
d) charakterizovanie rizika,
e) stratégia riadenia rizika,
f) celkové hodnotenie rizika a zavery.
(2) Formulacia problému podfa odseku 1 pism. a)

a) identifikuje vSetky zmeny charakteristik organizmu, ktoré suvisia s genetickou modifikaciou, a to porovnanim charakteristik
geneticky modifikovaného organizmu s charakteristikami zvoleného geneticky nemodifikovaného komparatora za zodpovedajucich
podmienok uvolnenia alebo pouzitia,

b) identifikuje potencialne nepriaznivé ucinky na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie, ktoré suvisia so zmenami identifikovanymi
v pismene a), a to aj pri ich nepravdepodobnom vyskyte,

c) identifikuje relevantné koncové parametre posudenia,

d) identifikuje cesty vystavenia alebo dalSie mechanizmy, ktorych prostrednictvom mézu nepriaznivé ucinky nastat priamo alebo
nepriamo a moézu zahfhat najma Sirenie geneticky modifikovaného organizmu do zivotného prostredia, prenos vlozeného
genetického materidlu do toho istého organizmu alebo do inych organizmov, & uz ide o geneticky modifikované alebo
nemodifikované organizmy, fenotypovu a geneticku nestabilitu, vzajomné pdsobenie s inymi organizmami, zmeny riadenia vratane
zmien v pofnohospodarskej praxi,

e) vymedzuje relevantné koncové parametre merania, ktoré umoznia kvantitativne vyhodnotenie potencialnych nepriaznivych
ucinkov,

f) formuluje overitelné hypotézy a

g) zohladnuje mozné neistoty vratane medzier v poznatkoch a metodickych obmedzeni.

(3) Potencialne nepriaznivé ucinky geneticky modifikovanych organizmov podfa odseku 2

pism. b) mézu byt najma
a) ucinky na dynamiku populacii druhov v prijimajucom ZzZivotnom prostredi a geneticku diverzitu kazdej z takychto populacii, ktoré
mdZzu viest k poklesu biodiverzity,
b) zmenena citlivost na patogény, ktora umoznuje rozsirovanie infekénych ochoreni alebo vytvara nové zasobarne alebo vektory,

c) ohrozenie profylaktickej alebo terapeutickej lekarskej, veterinarnej alebo fytosanitarnej starostlivosti, napriklad prostrednictvom
prenosu génov nesucich odolnost proti antibiotikam, ktoré sa pouzivaju v humannej alebo veterinarnej medicine,

d) ucinky na biogeochemické cykly vratane uhlika a dusika, ktoré sa recykluju prostrednictvom zmien v rozklade organického
materialu v péde,

e) choroba s vplyvom na fudi vratane alergickych alebo toxickych reakcii,
f) choroba s vplyvom na zvierata a rastliny vratane toxickych reakcii a pri zvieratach aj alergénnych reakcii.

(4) Ak sa identifikuju potencialne dlhodobé nepriaznivé Gc€inky geneticky modifikovanych organizmov podla odseku 2 pism. b),
dokumentaéné Studie o nich obsahuju dbékazy o predchadzajucich skusenostiach, dostupné subory udajov alebo literatury a
matematické modelovanie alebo len niektoré z tychto prvkov.

(5) Charakterizovanie nebezpecenstva podla odseku 1 pism. b) znamena vyhodnotenie rozsahu kazdého mozného nepriaznivého
ucinku, ktorého vyskyt sa predpoklada pri zohladneni vplyvu prijimajuceho Zivotného prostredia, do ktorého sa geneticky modifikovany
organizmus planuje uvolnit, a zohladneni rozsahu a podmienok uvolnenia. Vyhodnotenie mdze byt vyjadrené kvantitativne alebo
kvalitativne. Kvalitativne vyhodnotenie znamena charakterizaciu nebezpecenstva v kategériach ,vysoké®, ,stredné®, ,nizke“ alebo
,zanedbatelné“ s vysvetlenim rozsahu ucinku, ktory predstavuju jednotlivé kategdrie.
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(6) Charakteristika vystavenia podla odseku 1 pism. c) je vyhodnotenie moznosti alebo pravdepodobnosti vyskytu kazdého
identifikovaného potencialneho nepriaznivého G€inku s cielom poskytnat kvantitativne posudenie vystavenia v miere
pravdepodobnosti alebo aspon kvalitativne posudenie vystavenia. Kvalitativne posudenie vystavenia znamena charakteristiku
vystavenia kategoriami ,vysoké®, ,stredné®, ,nizke® alebo ,zanedbatelné“, s vysvetlenim rozsahu ucinku, ktory predstavuju jednotlivé
kategdrie. Vyhodnotenie moznosti alebo pravdepodobnosti vyskytu kazdého identifikovaného potencialneho nepriaznivého uGcinku
zohladriuje charakteristiky prijimajuceho Zivotného prostredia a rozsah Ziadosti.

(7) Charakterizovanie rizika podla odseku 1 pism. d) je kombinaciou rozsahu pravdepodobnosti vyskytu kazdého potencialneho
nepriaznivého uUcinku s cielom poskytnut kvantitativny alebo semikvantitativny odhad rizika. Kvalitativny odhad rizika znamena opis
rizika podla kategorii ,vysoké®, ,stredné”, ,nizke* alebo ,zanedbatelné”“ s vysvetlenim rozsahu UGc¢inku, ktory predstavuju jednotlivé
kategodrie. Pri kazdom identifikovanom riziku sa uvedie miera neistoty v kvantitativnom vyjadreni.

(8) Stratégia riadenia rizika podia odseku 1 pism. €) je navrh opatreni na riadenie rizik pri ich zisteni a na zéklade ich charakterizacie.
Stratégie riadenia rizika sa opisuju z hladiska zniZzenia nebezpecenstva ¢i vystavenia, alebo oboch, a su primerané k zamyslanému
znizeniu rizika, rozsahu a k podmienkam uvolnenia, ako aj k urovniam neistoty zistenym v ramci posudenia rizik. Stratégia riadenia
rizika obsahuje aj kvantifikaciu vysledného zniZenia celkového rizika.

(9) Celkové hodnotenie rizika podla odseku 1 pism. f) je kvalitativne a kvantitativne vyhodnotenie celkového rizika geneticky
modifikovaného organizmu, ktoré zohladnuje vysledky charakterizacie rizika, navrhované stratégie riadenia rizika a suvisiace urovne
neistoty. Celkové hodnotenie rizika obsahuje navrhované stratégie riadenia kazdého identifikovaného rizika. Celkové hodnotenie rizika
a zavery obsahuju aj Specifické poziadavky, ak ide o plan monitorovania geneticky modifikovaného organizmu, a podla potreby
monitorovanie ucinnosti navrhovanych opatreni riadenia rizika. V zZiadosti o vydanie suhlasu s uvedenim vyrobku z geneticky
madifikovanych organizmov na trh celkové hodnotenie rizika obsahuje aj vysvetlenie predpokladov uplatnenych v ramci posudenia
rizik, vysvetlenie povahy a miery neistoty spojenej s jednotlivymi rizikami, ako aj odévodnenie navrhovanych opatreni na riadenie
rizika.

Obsah dokumentacie

(1) Dokumentécia podfa § 9 ods. 8 pism. j) zakona obsahuje

a) identifika¢né udaje o zariadeni a o konkrétnom uzavretom priestore, v ktorom sa pouzivaju genetické technoldgie a geneticky
modifikované organizmy,

b) képiu ziadosti o vydanie suhlasu na pouzivanie v uzavretych priestoroch alebo képiu ohlasenia,

c) rozhodnutia o vydani suhlasu na pouzitie v uzavretych priestoroch a informacie o zmene alebo zruseni takéhoto rozhodnutia, ako
aj rozhodnutia o pokute,

d) zloZenie vyboru pre bezpeénost a identifikacné udaje o osobe zodpovednej za bezpeénost projektu (dalej len ,veduci projektu®),
e) posudok z posudenia rizika a zaznamy z prehodnocovania zatriedenia pouzivania v uzavretych priestoroch do rizikove;j triedy,
f) prevadzkovy poriadok,
g) havarijny plan,
h) prevadzkovy dennik,
i) zaznamy o Skoleniach zamestnancov a ich preSkolovaniach,
j) doklad o oboznameni sa s prevadzkovym poriadkom,
k) zaznamy o kontrolach a ich vysledkoch.
(2) Dokumentacia podfa § 19 ods. 1 pism. ¢) zakona obsahuje

a) dokumentaciu podla odseku 1, ak zavedené geneticky modifikované organizmy pochadzaju z pouzivania v uzavretych
priestoroch,

b) pisomny posudok z posudenia rizika s uréenim celkovej Urovne rizika planovaného zavedenia,
c) koépiu ziadosti o vydanie suhlasu na zavedenie geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a képiu suhlasu,

d) plan zavedenia, ktorého obsahom je opis jednotlivych faz postupného zavedenia geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia, poénlc pokusom az po Uplné zavedenie,

e) okolnosti zavedenia a jeho uskuto€rovania podfa jednotlivych faz postupného zavedenia a vyhodnotenie jednotlivych faz
postupného zavedenia spolu s prevadzkovym dennikom,

f) miesto zavedenia a prevadzkovy poriadok miesta zavedenia,

g) prevadzkovy dennik,

h) vyhodnotenie zivotnych cyklov zavedeného geneticky modifikovaného organizmu,
i) havarijny plan,

j) spravu o vysledku zavedenia,

k) zaznamy o Skoleniach zamestnancov a ich preskolovaniach,

1) doklad o oboznameni sa s prevadzkovym poriadkom miesta zavedenia,

m) zaznamy o kontrolach a ich vysledkoch.
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Prevadzkovy dennik a prevadzkovy poriadok
(1) Prevadzkovy dennik, ktory sa vedie po€as pouzivania genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov, obsahuje
a) opis genetickej technoldgie a geneticky modifikovanych organizmov,
b) udaje o zacati, uskuto¢novani, skonceni a vysledku pouzivania genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmoyv,
c) udaje o mnozstve organizmov pouzitych na genetické technologie,
d) udaj o mnozstve vyslednych geneticky modifikovanych organizmoy,
e) identifikaciu zmenenych génov a pouzitého genetického materialu,
f) udaje o uchovavani, mnozeni, ni¢eni alebo o inom pouziti geneticky modifikovanych organizmov,
g) udaje o mnozstve a druhu odpadu alebo odpadovej vody a o ich zneskodneni,
h) zapisy o v8etkych mimoriadnych udalostiach a havariach,
i) zapisy o vSetkych uskutoénenych kontrolach organmi statneho dozoru,
j) datum kazdého zaznamu a meno, priezvisko a podpis osoby, ktora ho urobila.

(2) Pouzivatel méze rozdelit pouzivanie geneticky modifikovanych organizmov na niekolko etap zameranych na ziskanie iastkovych
vysledkov. Pre kazdu oblast je mozné viest samostatny prevadzkovy dennik.

(3) Prevadzkovy poriadok obsahuje
a) opis pracovnych priestorov,
b) pravidla prace s geneticky modifikovanymi organizmami,
c) spdsob uchovavania geneticky modifikovanych organizmov,
d) spésob oznacovania geneticky modifikovanych organizmoyv,
e) spdsob likvidacie geneticky modifikovanych organizmov,
f) podmienky prenosu geneticky modifikovanych organizmov v uzavretych priestoroch a na verejnych priestoroch,
g) zabezpecenie uzavretych priestorov pred unikom geneticky modifikovanych organizmov pri prevadzke,

h) metédy na odstranenie geneticky modifikovanych organizmov pri ich nekontrolovanom uniku.

Havarijny plan
(1) Havarijny plan obsahuje
a) identifikacné udaje o pouzivatelovi,

b) identifikacné Udaje o zariadeni, v ktorom sa nachadzaju uzavreté priestory, alebo identifikacné udaje o pozemku, kde sa zavedie
geneticky modifikovany organizmus do zivotného prostredia,

c) identifikacné udaje o organoch a osobach urcenych na odstrafiovanie nasledkov havarie, na zabezpecenie zdravotnej
starostlivosti pre osoby postihnuté havariou a na ich dezinfekciu,

d) plan zariadenia alebo plan umiestnenia pozemku s vyznacenim miest vyznamnych pre obmedzenie nasledkov havarie,

e) udaje o mnozstve a druhu geneticky modifikovanych organizmov, ktoré mézu uniknut pri havarii alebo sa neo¢akavane rozSirit
do prostredia,

f) ochranné opatrenia na zabranenie vzniku havarie,

g) opis havarie, ktora mdze vzniknut v priestoroch alebo na mieste, kde sa pouzivaju genetické technolégie a geneticky
madifikované organizmy, spolu s odpord¢anym spdsobom odstrafiovania jej nasledkov, najma uvedenim metdéd a prostriedkov na
fyzicku likvidaciu geneticky modifikovanych organizmov vo forme scenarov reprezentativnych druhov havarii.

(2) Scenar reprezentativneho druhu havarie obsahuje
a) plan na ochranu ludského zdravia a na ochranu zivotného prostredia pri havarii,
b) metddu na izolaciu oblasti postihnutych rozsirenim,
c) metddu na dekontaminaciu postihnutych oblasti,
d) metddu a postup na kontrolu geneticky modifikovanych organizmov pri havarii,

e) mozné nasledky havarie a jej bezprostrednych vonkajsich G¢inkov na zamestnancov pouzivatela, ako aj na obyvatelstvo a
zivotné prostredie,

f) metdédu na zneSkodnenie alebo sanaciu najma rastlin, zvierat, pédy, ktoré su vystavené pdsobeniu geneticky modifikovanych
organizmov poc¢as havarie a po havarii,

g) spravanie zamestnancov v zariadeni a obyvatelstva v blizkosti zariadenia, priestoru a pozemku, v ktorom sa pouzivaju génové
metddy a génové techniky, pri styku s geneticky modifikovanymi organizmami, ktoré unikli pocas havarie.

(3) Ak sa na zaklade posudenia rizika a definitivneho zatriedenia pouzivania genetickej technoldgie a geneticky modifikovanych
organizmov do rizikovej triedy zisti, ze nekontrolovanym unikom geneticky modifikovanych organizmov nemdéze déjst k havarii,
havarijny plan mozno nahradit’ prevadzkovym poriadkom.
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Sprava o vysledku zavedenia
(1) Sprava o vysledku zavedenia, ak nejde o zavedenie vysSich rastlin, obsahuje
a) udaje o druhu a mnozstve geneticky modifikovanych organizmov, ktoré st zavedené do Zivotného prostredia,
b) posudenie rizika s uréenim celkovej Urovne rizika,
c) Cislo ziadosti o vydanie suhlasu na zavedenie do zZivotného prostredia a Cislo rozhodnutia o suhlase,
d) okolnosti kazdej fazy zavedenia a jej uskutocnenia a vyhodnotenie,
e) miesto zavedenia a prevadzkovy poriadok miesta zavedenia,

f) uskutocnené vyskumnych a vyvojovych €innosti pri zavedeni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a
ziskané poznatky z nich, najma vyhodnotenie Zivotnych cyklov zavedenych geneticky modifikovanych organizmov,

g) zistené Skodlivé vplyvy a negativne ucinky zavedenych geneticky modifikovanych organizmov na ludi, zvierata a rastliny,

h) rizika pre uzivatelov, navrhované mozné pouzivanie alebo zaobchadzanie s geneticky modifikovanymi organizmami, ak sa
pouziju vo vyrobku alebo ako vyrobok uvedeny na trh.

(2) Sprava o vysledku zavedenia sa vypracuva pisomne v dvoch vyhotoveniach, z ktorych jedno sa uchovava u pouzivatela a jedno sa
doruéi ministerstvu v listinnej podobe a elektronicky. Spravu o vysledku zavedenia mozno vztahovat len na jeden suhlas a oznacuje
sa Cislom jednej ziadosti.

(3) Sprava o vysledku zavedenia vysSSich rastlin sa vyhotovuje ako formula'rz) a predklada sa po ukonceni vegetacného obdobia v
kazdom roku pestovania geneticky modifikovanej vysSej rastliny.

Sprava dokumentacie

Na spravu dokumentacie sa vztahuju osobitné predpisy.3)

Kritéria bezpeénosti geneticky modifikovanych mikroorganizmov, na ktoré sa nevzt'ahuju ustanovenia o pouzivani v
uzavretych priestoroch

(1) Kritéria bezpecnosti geneticky modifikovaného mikroorganizmu podla § 8 ods. 3 zakona su:
a) overenie alebo autentifikacia kmena,
b) doloZeny a nespochybnitelny dokaz o bezpeénosti organizmu a jeho genetickej stalosti,
c) nepatogénnost,
d) netoxigénnost,
e) nealergénnost,
f) bezpe€nost pre zivotné prostredie pri vyznamnom a neumyselnom uniku,

g) prenos genetického materialu nesmie sposobit nakazu alebo poSkodenie a nesmie byt intenzivnejsi ako prenos ostatnych génov
prijemcu alebo materského mikroorganizmu,

h) neexistencia $kodlivych pridavnych &inidiel, ako su ostatné aktivne alebo latentné mikroorganizmy, ktoré existuju vnutri geneticky
modifikovaného mikroorganizmu alebo popri iom a mézu Skodit ludskému zdraviu a Zivotnému prostrediu.

(2) Podrobnosti o obsahu dokumentacie o bezpecnosti geneticky modifikovanych mikroorganizmov, na ktoré sa nevztahuju
ustanovenia o pouzivani v uzavretom priestore, st uvedené v prilohe ¢&. 5.

(3) Navrh na zaradenie geneticky modifikovaného mikroorganizmu do zoznamu geneticky modifikovanych mikroorganizmov, na ktoré
sa nevztahuju ustanovenia o pouzivani v uzavretom priestore, obsahuje oznaenie pouzivatela, a to jeho nazov alebo obchodné
meno, identifikacné ¢islo, adresu alebo sidlo a dokumentaciu podla odseku 2.

Evidencia geneticky modifikovanych organizmov

(1) Do evidencie geneticky modifikovanych organizmov podla § 24 ods. 1 pism. c) zakona sa zapisuju geneticky modifikované
organizmy, ktoré su vysledkom pouzitia genetickych technologii.

(2) Do evidencie podla odseku 1 sa zapisuju tieto Gdaje:
a) vedecky a narodny taxonometricky nazov darcu a prijemcu genetického materialu,
b) nazov a identifika¢né udaje zmeneného génu,

c) génova metéda a génova technika, ktorou je gén geneticky zmeneny a pouzity, so zretelom najma na nové techniky ako
napriklad nové techniky mutagenézy a gene drive,

d) zatriedenie do rizikovej triedy,

e) vlastnosti geneticky modifikovaného organizmu, ktoré su prejavom znamych G€inkov zmeneného génu,
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f) doterajSie a mozné pouzitie geneticky modifikovaného organizmu v modernych biotechnologiach,
g) oznacenie pouzivatela, a to jeho nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo a adresa alebo sidlo,

h) &innosti, ktoré nie su predmetom predchadzajiceho ohlasenia o pouzivani v uzavretom priestore v rizikovej triede 1 podla § 12
ods. 2 pism. b) zakona, s uvedenim ich poctu.

Evidencia veducich projektov a vyborov pre bezpecnost’

(1) Veduci projektu je osoba zodpovedna za bezpecnost pouzivania genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov a
geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretom priestore podfa § 9 ods. 2 pism. b) zakona.

(2) Do evidencie veducich projektov sa zapisuje
a) meno a priezvisko veduceho projektu a jeho telefénne Cislo a emailova adresa,
b) oznacenie osoby pouzivatela, a to jeho nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo, adresa alebo sidlo,
c) evidencné Cislo a datum zapisania do evidencie veducich projektov.
(3) Do evidencie vyborov pre bezpecnost sa zapisuje
a) meno a priezvisko ¢lena vyboru pre bezpeénost,
b) oznacenie osoby pouzivatela, a to jeho nazov alebo obchodné meno, identifikacné ¢&islo, adresa alebo sidlo,
c) datum zapisania do evidencie vyborov pre bezpec¢nost.
(4) Ohlasenie udajov o veducom projektu alebo o €lenoch vyboru pre bezpec€nost podla § 12 ods. 2 pism. a) zakona obsahuje

a) meno a priezvisko veduceho projektu a jeho telefonne Cislo a emailova adresa, alebo meno a priezvisko ¢lena vyboru pre
bezpecnost podla toho, ¢o je obsahom ohlasenia,

b) oznacenie pouzivatela, a to jeho nazov alebo obchodné meno, identifikaéné &islo, adresa alebo sidlo,
c) udaje o odbornej kvalifikacii; prilohou su doklady o absolvovani vysokoSkolského Studia a potvrdenie o odbornej praxi.

Nalezitosti ohlaseni

(1) Ohlasenie zacatia €innosti zatriedenej do rizikovej triedy 2 v uzavretom priestore, na ktorého pouzivanie je vydany suhlas s prvym
pouzitim uzavretych priestorov a su splnené vietky podmienky suhlasu, obsahuje

a) datum predlozenia ziadosti o vydanie suhlasu podla § 13 ods. 1 pism. a) zakona,
b) meno, priezvisko a evidenéné Cislo veduceho projektu,

c) uréenie uzavretého priestoru, v ktorom sa pouzivanie genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov vykonava,
napriklad laboratérium, sklenik, pestovatel'ska miestnost alebo bunka pre zvierata,

d) oznacenie pouzitého prijemcu, darcu alebo rodi¢ovského organizmu a aj oznacenie pouzitého systému hostitel-vektor,
e) zdroj a zamyslanu funkcii genetického materialu zahrnutého do genetickej zmeny,
f) identitu a charakteristiku geneticky modifikovaného organizmu,
g) Ucel pouzitia genetickych technolégii vratane ocakavanych vysledkov,
h) planované mnozstva pouzitych kultdr organizmov,
i) pouzité ochranné opatrenia, vratane idajov o odpadovom hospodarstve a o nakladani s odpadmi,4)
j) dobu trvania ¢innosti a datum jej predpokladaného zaéatia,
k) miesto uloZenia dokumentacie.
(2) Prilohou k ohlaseniu je
a) posudok z posudenia rizika podla § 4,
b) stanovisko veduceho projektu,

c) havarijny plan.

Ak sa maju v uzavretom priestore pouzivat geneticky modifikované organizmy dovezené zo Statov, ktoré nie su ¢lenskymi Statmi
Eurdpskej unie alebo zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, v ohlaseni alebo v Ziadosti o suhlas s
pouzivanim v uzavretom priestore sa uvedie aj Stat, z ktorého sa geneticky modifikovany organizmus dovezie a dovozca.

Nalezitosti ziadosti o vydanie suhlasu

(1) Ziadost o vydanie sthlasu na prvé pouZitie uzavretom priestore obsahuje okrem v&eobecnych naleZitosti podania

a) adresu a opis zariadenia, najma udaje o tom, ¢i jeho uzavrety priestor umoznuje dodrziavat zasady spravnej mikrobiologickej
praxe a vykonavat ochranné opatrenia vyplyvajuce zo zatriedenia planovaného pouzivania do rizikovej triedy, ako aj napojenie
zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie Uzemia,
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b) informacie o odpadovom hospodarstve a o nakladani s odpadmi,4)

c) odbornu kvalifikaciu os6b zodpovednych za bezpeénost pouzivania v uzavretom priestore a Udaje o €lenoch vyboru pre
bezpecnost, ak tieto informacie nie su predmetom samostatného ohlasenia podla § 12 ods. 2 zakona, alebo meno, priezvisko a
evidenéné Cislo veducich projektov, ak uz je podané samostatné ohlasenie,

d) ucel kontrolovaného pouzitia vratane o€akavanych vysledkov.

(2) Prilohou k ziadosti su:

a) opravnenie na pouzivanie uzavretého priestoru podla osobitnych predpisov,s)

b) potvrdenie o tom, Ze na pouzivatela nie je vyhlaseny konkurz,

c) osvedcéena kopia zriadovacej listiny alebo iny doklad o pravnej subjektivite, ak pouzivatel nie je podnikatel,
d) ndjomna zmluva k uzavretému priestoru, ak pouzivatel nie je vlastnikom zariadenia,

e) plan vnutorného stavebno-technického a prevadzkového usporiadania uzavretého priestoru u pouzivatela s vyznacenim
umiestnenia uzavretého priestoru, v ktorom sa vykonava pouzivanie genetickych technologii a geneticky modifikovanych
organizmov, a jeho oznacenie,

f) osvedcenia, atesty, certifikaty a iné listiny, ktoré preukazuju udaje uvedené v zZiadosti alebo preukazuju spdsobilost zariadenia na
pouzivanie genetickych technoldgii,

g) zoznam uskuto¢nenych vyskumnych Uloh zariadenia, ktoré maju vztah k pouzivaniu geneticky modifikovanych organizmov,
h) prevadzkovy poriadok,

i) posudok z posudenia rizika, ak sa ma uzavrety priestor pouzit na ¢innosti zatriedené do rizikovej triedy 1.

(1) Ziadost o vydanie stihlasu na &innosti podla § 13 ods. 1 pism. b) aZ e) zakona obsahuje okrem v&eobecnych naleZitosti podania
a) datum podania ziadosti na prvé pouzitie uzavretého priestoru,
b) meno, priezvisko a evidenéné Cislo veduceho projektu,
c) dobu trvania €innosti a datum jej predpokladaného zacatia,
d) pouzity prijemca a rodi¢ovsky organizmus,
e) pouzity systém hostitel — vektor,
f) zdroj a zamyslana funkcia genetického materialu zahrnutého do genetickej zmeny,
g) identita a charakteristika geneticky modifikovaného organizmu,

h) planované objemy kultdr organizmov, ktoré sa pouziju,

i) ochranné opatrenia, ktoré sa pouziju, vratane udajov o odpadovom hospodarstve a o nakladani s odpadmi,4)
j) ucel pouzitia genetickych technoldgii vratane o€akavanych vysledkov,
k) prevenciu havarie a havarijny plan vratane udajov o nebezpecenstvach vyplyvajlcich z umiestnenia uzavretého priestoru,
1) preventivne opatrenia, najma bezpecnostného vybavenia uzavretého priestoru, poplachového systému a metdd kontroly,
m) postupy a plany overenia stalej u¢innosti ochrannych opatreni,
n) miesto uloZenia dokumentacie.
(2) Prilohou k ziadosti je
a) posudok z posudenia rizika podla § 4,
b) stanovisko veduceho projektu,

c) havarijny plan.

(1) Ziadost o vydanie sthlasu so zavedenim geneticky modifikovanych organizmov, okrem vysich rastlin, do Zivotného prostredia
obsahuje okrem vSeobecnych nalezitosti podania

a) nazov projektu, v ktorého ramci sa geneticky modifikovany organizmus zavedie do Zivotného prostredia,

b) meno, priezvisko a evidenéné ¢&islo veduceho projektu,

c) charakteristiku geneticky modifikovaného organizmu,

d) charakteristiku darcu, prijemcu a rodi¢ovského organizmu,

e) charakteristiku nosic¢a,

f) charakteristiky ovplyviujuce prezivanie, rozmnozovanie a rozsirovanie geneticky modifikovaného organizmu,
g) podmienky zavedenia a prijimajuceho zivotného prostredia,

h) plan monitorovania a vykonavania kontroly zavedenia,
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i) suhrnny ohlasovaci informacény formét.ﬁ)

(2) Charakteristika podla odseku 1 pism. c) obsahuje
a) metddy pouzité pri genetickej zmene,
b) metddy pouZzité na zostavenie a zavedenie vkladaného genetického materialu do prijemcu alebo na zruSenie sekvencie,
c) opis zostavenia vlozeného genetického materialu a nosica,

d) Cistotu vkladaného genetického materialu vzhfadom na kazdu neznamu sekvenciu a rozsah vlozenej sekvencie obmedzena vo
vztahu k deoxyribonukleovej kyseline, ktora sa pozaduje na vykonanie zamyslanej funkcie organizmu,

e) metddy a kritéria pouzité na vyber,

f) sled, funkéna identita a umiestnenie zmeneného odstraneného segmentu nukleovej kyseliny, najma ak ide o zname Skodiace
sekvencie,

g) geneticky znak alebo fenotyp vlastnosti geneticky zmeneného organizmu, najmé novych znakov a charakteristik, ktoré sa mézu
prejavit’ alebo sa uz nemézu prejavit,

h) Struktdra a mnozstvo nosi€a a darcu nukleovej kyseliny v konecnej stavbe geneticky zmeneného organizmu,
i) stabilitu geneticky zmeneného organizmu v podmienkach genetickych znakov,

j) rychlost a Uroven prejavenia sa nového genetického materialu a metédy a citlivost merania,

k) aktivity proteinov,

1) identifikacné a detekéné techniky pouzité na identifikaciu a detekciu viozenej sekvencie a nosi¢a a kvantitativne vyjadrenie ich
citlivosti, spolahlivosti a Specifickosti,

m) predchadzajuce zavedenia a iné pouzitia geneticky modifikovaného organizmu,
n) vyznam geneticky modifikovaného organizmu na zdravie ludi, zvierat a rastlin, najma
1. toxické a alergénne ucinky geneticky modifikovaného organizmu alebo jeho metabolického produktu,

2. porovnanie patogénnosti geneticky modifikovaného organizmu s organizmom darcu, s organizmom prijemcu alebo s
rodi€ovskym organizmom, kde je to vhodné,

3. kolonizaéna schopnost,

4. patogénnost’ na fudi, ktori su imunokompetentni, najma udaje o ochoreniach spdsobenych patogénnostou a o mechanizme
patogénnosti vratane invazivnosti a virulencie, o nakazlivosti, infekénej davke, rozsahu hostitelov a moznych nahradnych
hostitefoch, moznosti prezitia mimo fudského hostitela, pritomnosti nosi€ov alebo prostriedkov na rozsirovanie, biologickej
stabilite, type odolnosti proti antibiotikam, alergénnosti a o dostupnosti vhodnych terapii,

5. iné zistenia alebo mozné nebezpecenstva.
(3) Charakteristiky podl'a odseku 1 pism. d) obsahuju
a) vedecky nazov organizmu,
b) taxonometrické zatriedenie organizmu,
c) iny nazov organizmu, ako bezny nazov a nazov rodu,
d) fenotypické a genetické znaky organizmu,
e) stupen pribuznosti medzi darcom a prijemcom alebo medzi rodi€ovskymi organizmami,
f) identifikacné a detekéné techniky a kvantitativne vyjadrenie ich citlivosti, spolahlivosti a Specifickosti,

g) zemepisné rozSirenie a prirodzené biotopy organizmu vratane prirodzenych predatorov, koristi, konkurentov, symbiontov a
hostitelov,

h) oznacenie organizmov, o ktorych je zname, Ze prenos genetického materialu nastava v prirodzenych podmienkach,

i) vysledok preverenia genetickej stability organizmov a faktorov, ktoré ju ovplyvnuju,

j) patologické, ekologické a fyziologické znaky
1. klasifikaciu nebezpecenstva podla existujucich pravidiel na ochranu zdravia ludi a na ochranu zivotného prostredia,
2. Zivotnost generacie v prirodzenych ekosystémoch a pohlavnom a bezpohlavnom reprodukénom cykle,
3. schopnost prezit' vratane sezénnosti a schopnosti vytvarat Struktury schopné prezitia,

4. patogénnost, najma o infek€nost, toxigénnost, virulenciu a alergénnost, nosi¢e patogénu, mozné nosice, rozsah hostitefov
vratane neciefového organizmu, moznd aktivacii latentnych virusov a provirusov a schopnost kolonizovat iné organizmy,

5. odolnost' proti antibiotikdm a moznom pouziti antibiotik na fTudoch a domestikovanych organizmoch ako prevencie pred
chorobami a na ich lie€enie,

6. zapojenost do procesu prebiehajiceho v zivotnom prostredi, a to v prvovyrobe, v kolobehu zivin, v rozklade organickej hmoty
a v respiracii,

k) povaha autochténnych nosicov, sekvencii, frekvencii mobilizacie, $pecifickosti a pritomnosti génov spésobujucich odolnost,

1) predchadzajuce genetické zmeny.
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(4) Charakteristika podla odseku 1 pism. e) obsahuje
a) povahu a zdroj nosica,

b) sekvenciu transpozénov, nosi¢ov a inych nekédovanych genetickych segmentov pouzZitych na zostavenie geneticky
modifikovaného organizmu a na pripravu zavedeného nosi¢a a funkciu vloZzenia do organizmu,

c) frekvenciu mobilizacie vlozeného nosi¢a a schopnost prenosu a metddy determinacie,
d) stupen, do akého je nosi¢ obmedzeny na deoxyribonukleovu kyselinu poZzadovanu na vykonanie zamyslanej funkcie organizmu.
(5) Charakteristiky podla odseku 1 pism. f) obsahuju

a) biologické vlastnosti, ktoré ovplyviiuju prezZivanie, rozmnoZovanie a rozsirovanie geneticky modifikovaného organizmu v Zivotnom
prostredi,

b) zname a predpokladané podmienky prostredia, ktoré mozu ovplyvnit prezivanie, rozmnozZovanie a rozsirovanie geneticky
modifikovaného organizmu, najma vietor, voda, pdda, teplota a pH faktor,

c) citlivost geneticky modifikovaného organizmu na Specifické Cinitele,
d) predpokladané miesto vyskytu geneticky modifikovaného organizmu,

e) Studium spravania sa a vlastnosti geneticky modifikovaného organizmu a jeho ekologicky vplyv pri pokuse v prostredi
simulujucom podmienky prirodzeného Zivotného prostredia, napriklad v skleniku, v pestovatelskej miestnosti,

f) schopnost prenosu genetického materialu po zavedeni do zivotného prostredia z
1. geneticky modifikovaného organizmu do organizmu v postihnutom ekosystéme,
2. autochténneho organizmu do geneticky modifikovaného organizmu,

g) pravdepodobnost vyberu po zavedeni, ktory vedie k vyjadreniu neoCakavanych a neziaducich znakov v geneticky
modifikovanom organizme,

h) opatrenia vykonané na zabezpecenie a preverenie genetickej stability, genetické znaky, ktoré mézu zabranit alebo zmiernit
rozptylenie genetického materialu, a metddy na preverenie genetickej stability,

i) cesty biologického rozSirovania, zname a mozné spdsoby vzajomného pdsobenia s Cinitelom rozSirovania vratane inhalacie,
prijatia potravou, povrchovou infiltraciou a vniknutim do organizmu,

j) ekosystémy, do ktorych sa moze geneticky modifikovany organizmus rozsirit,
k) moznost nadmerného zvySenia populacie geneticky modifikovaného organizmu v Zivotnom prostredi,

1) konkurenénej vyhody geneticky modifikovaného organizmu v porovnani s geneticky nemodifikovanym organizmom prijemcu
alebo s rodi¢ovskym organizmom,

m) identifikaciu a opis
1. cielovych organizmov,

2. necielovych organizmov, ktoré su zavedenim do Zzivotného prostredia nepriaznivo ovplyvnené, ako aj predpokladanych
mechanizmov kazdého identifikovaného nepriaznivého vzajomného pdsobenia,

n) predpokladany mechanizmus a vysledky vzajomného podsobenia medzi zamerne uvolnenymi geneticky modifikovanym
organizmom a cieflovym organizmom,

o) pravdepodobnost, s akou déjde k presunom vo vzajomnych biologickych pdsobeniach alebo v rozsahu hostitela po zavedeni do
zivotného prostredia,

p) zname a predpokladané vzajomné pdsobenie geneticky modifikovaného organizmu a necieleného organizmu v prostredi vratane
predatorov, konkurentov, koristi, hostitelov, symbiontov, parazitov a patogénov,

q) zname a predpokladané zapojenie do biochemickych procesov,
r) iné mozné vzajomné pdsobenie geneticky modifikovaného organizmu s prostredim.
(6) Podmienky podla odseku 1 pism. g):
a) navrhované zavedenie vratane Uc€elu a opisu pripravovaného vyrobku,
b) predpokladany datum zavedenia a planovany ¢as na vykonanie pokusu vratane frekvencie a trvania jednotlivych zavedeni,
c) priprava miesta pred zavedenim do zZivotného prostredia,
d) velkost miesta na zavedenie do zivotného prostredia,
e) metddy, ktoré sa pouziju pri zavedeni do zivotného prostredia,
f) mnozstvo zavedenych geneticky modifikovanych organizmov,
g) mozné rusiace ¢innosti na mieste zavedenia do Zivotného prostredia, najma druh a metddy kultivacie, tazby, zavlazovania,
h) prijaté opatrenia na ochranu zamestnancov poc¢as zavedenia,
i) oSetrenie miesta po zavedeni do zZivotného prostredia,
j) predpokladané techniky na odstranenie alebo inaktivaciu geneticky modifikovaného organizmu po skon&eni pokusu,

k) predchadzajlice zavedenia alebo iné pouzitia geneticky modifikovaného organizmu a ich vysledky, najma ak sa uskuto¢riuju v
réznom rozsahu a v réznych ekosystémoch,
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1) zemepisné umiestnenie a topografické udaje o mieste zavedenia alebo oblasti pouzivania vyrobku,

m) fyzicka a biologicka pribuznost vo vztahu k ludom a k inym vyznamnym Zivym organizmom,

n) pribuzenstvo tykajlice sa vyznamnych biotopov a chranené oblasti a zdroje pitnej vody v blizkosti miesta zavedenia,

o) klimatické vlastnosti oblasti alebo Uzemia, ktoré pravdepodobne zavedenie geneticky modifikovaného organizmu ovplyvni,
p) geografické, geologické a pedologické vlastnosti miesta zavedenia,

q) zivocichy a rastliny vratane plodin, hospodarskych zvierat a stahovavych druhov zvierat v mieste zavedenia,

r) cielové a necielové ekosystémy, ktoré pravdepodobne zavedenie geneticky modifikovaného organizmu do Zivotného prostredia
ovplyvni,

s) porovnanie prirodzeného miesta vyskytu organizmu prijemcu s navrhovanym miestom zavedenia,

t) zname planované zmeny vyuzivania krajiny v Uzemi, ktoré mézu ovplyvnit U¢inky zavedenia na Zivotné prostredie.
(7) Plan monitorovania podla odseku 1 pism. h) obsahuje

a) metdédy vyhladavania geneticky modifikovaného organizmu a monitorovanie jeho ucinkov,

b) Specifickost identifikovania geneticky modifikovaného organizmu a citlivost’ a spolahlivost spdsobov monitorovania,

c) techniky na zistovanie prenosu genetického materialu darcu do iného organizmu,

d) trvanie a frekvencia monitorovania,

e) metddy a postupy na

1. zabranenie alebo obmedzenie rozSirovania geneticky modifikovaného organizmu mimo miesto zavedenia alebo mimo uréenej
oblasti jeho pouzivania,

2. ochranu miesta zavedenia pred vstupom nepovolanej osoby a pred vniknutim iného organizmu,
3. kontrolu geneticky modifikovaného organizmu pri jeho neo¢akavanom rozsireni,
f) zatriedenie do rizikovej triedy a Uroveri ochrany alebo vysledok prehodnotenia zatriedenia.
(8) Prilohou k ziadosti su
a) dokumenty z posutdenia rizika podia § 6 a 7,
b) zhrnutie a vysledok §tudii uvedenych v Ziadosti s vysvetlenim ich relevantnosti pre posudenie rizik,
c) informacia o spracovani odpadu,
d) havarijny plan,
e) osvedcena kopia zriadovacej listiny alebo iny doklad o pravnej subjektivite, ak pouzivatel nie je podnikatel,

f) ndjomna zmluva k pozemku, kde sa zavedie geneticky modifikovany organizmus do Zivotného prostredia, ak pouzivatel nie je
vlastnikom pozemku, s vynimkou zavedenia do zivotného prostredia formou Statnych odrodovych skisok.

g) snimka z katastralnej mapy so zakreslenim planovaného miesta pokusu.

(1) Ziadost o vydanie suhlasu so zavedenim geneticky modifikovanej vy$3ej rastliny do Zivotného prostredia okrem vSeobecnych
nalezitosti podania obsahuje

a) nazov ulohy, v ktorej ramci sa geneticky modifikovany organizmus zavedie do zivotného prostredia
b) meno, priezvisko a evidenéné &islo veduceho projektu,
c) udaje o zavedeni:

1. UCel zavedenia

2. predpokladany datum zacatia a planované trvanie,

3. metddy zavedenia,

4. metddy pripravy miesta zavedenia pred zaCatim zavedenia, po¢as neho a po jeho skonceni vratane spdsobov pestovania a
metddy zberu,

5. priblizny pocet rastlin alebo hustota rastlin na 1 m2,
d) miesto zavedenia:
1. umiestnenie a rozsah zavedenia,
2. ekosystém miesta zavedenia vratane opisu podnebia, rastlinstva a zivocichov,
3. pritomnost pohlavne zlucitelnych volne Zzijucich pribuznych alebo kultivovanych rastlinnych druhov,

4. pribuzenstvo vo vztahu k uznanym biotopom a chranenym oblastiam, ktoré mézu zavedené geneticky modifikované vyssie
rastliny ovplyvnit,

e) udaje o prijimajucej vyssej rastline a rodi¢ovskych rastlinach:

1. nazov vratane Celade, rodu, druhu, poddruhu, kultivaru a bezného nazvu,

Stranka 14 / 27



; 2 17 Sk
Zbierka zakonov SR - 274/2019 Z. z. znenie 15. 9. 2019 <dkony pre ludi

2. zemepisné rozsirenie vyssej rastliny na izemi Eurépskej unie,

3. rozmnozovanie, najma spdsob rozmnozovania, Specifické faktory ovplyviujuce rozmnozovanie vysSej rastliny a zivotnost
jednej generacie vy$3ej rastliny,

4. pohlavna zlucitelnost' s inymi pestovanymi alebo volne zijucimi druhmi rastlin vratane rozSirenia zlucitelnych odréd v
Europskej unii,

5. schopnost prezivania vy$Sej rastliny, najma schopnost tvorit’ Struktiry na prezivanie a na obdobie vegetacného pokoja a
Specifické faktory ovplyvnujuce schopnost prezivania,

6. Sirenie vyssej rastliny, najma spdsoby a rozsah a Specifické faktory ovplyviujuce rozSirovanie,

7. ak ide o vySSiu rastlinu, ktora sa prirodzene nevyskytuje na uUzemi Slovenskej republiky alebo Eurépskej unie, opis
prirodzeného miesta vyskytu vy$3ej rastliny vratane udajov o prirodzenych predatoroch, parazitoch, konkurentoch a
symbiontoch,

8. iné mozné vzajomné pdsobenia vyssej rastliny s organizmami v ekosystéme, v kiorom sa obvykle pestuje alebo inde, vratane
udajov o jej toxickych u€inkoch na ludi, zvierata a na iné rastliny,

f) molekularna charakteristika a zavery z nej,
g) informacie a zavery o tychto Specifickych oblastiach rizika:

1. zmena stalosti alebo invazivnosti geneticky modifikovanej vy$Sej rastliny a jej schopnosti prenasat geneticky material do inych
pohlavne zlucitelnych organizmov a nepriaznivé environmentalne uGcinky takejto zmeny,

2. zmena schopnosti geneticky modifikovanej vy$Sej rastliny prenasat geneticky material do inych mikroorganizmov a
nepriaznivé environmentalne ucinky takejto zmeny,

3. mechanizmus vzajomného pdsobenia medzi geneticky modifikovanou vysSou rastlinou a cielovymi organizmami a nepriaznivé
environmentalne ucinky takejto zmeny,

4. zmeny vo vzajomnom pdsobeni geneticky modifikovanej vy$Sej rastliny a necielovych organizmov, ktoré vyplyvaju z genetickej
modifikacie, a nepriaznivé environmentalne ucinky takych zmien,

5. zmeny polnohospodarskych postupov a riadenia geneticky modifikovanej vy$Sej rastliny, ktoré vyplyvaju z genetickej
modifikacie, a nepriaznivé environmentalne uc€inky takych zmien,

6. vzajomné posobenia s abiotickym prostredim a nepriaznivé environmentalne ucinky takych vzajomnych pdsobeni,

7. informacie o toxickych, alergénnych alebo inych nepriaznivych ucinkoch na fudské zdravie a zdravie zvierat vyplyvajucich z
genetickej modifikacie,

h) plan kontroly zavedenia, monitorovania a stavu po zavedeni:

1. prijaté predbezné opatrenia na prevenciu alebo znizenie moznosti rozSirovania reprodukéného materialu a dostato¢na
priestorova a ¢asova vzdialenost od pohlavne zlucitelnych druhov volne sa vyskytujucich alebo pestovanych rastlin,

2. metody upravy miesta po zavedeni do zivotného prostredia,
3. metody Upravy geneticky modifikovanej vyssej rastliny po jej zavedeni,
4. monitorovacie plany a techniky,

5. metddy a postupy na ochranu miesta zavedenia pred vstupom nepovolanych oséb a vniknutim inych organizmov na dané
miesto alebo na minimalizaciu takych vstupov,

i) identifikacné a detekéné techniky na geneticky modifikovanu vyssiu rastlinu,
j) predchadzajuce zamerné uvolnenia geneticky modifikovanej vysSej rastliny,
k) suhrnny ohlasovaci informacény format.
(2) Charakteristika podla odseku 1 pism. f) obsahuje
a) informacie o genetickej modifikacii:
1. metddy pouzivané pri genetickej modifikacii,
2. povaha a zdroj pouzitého vektora,

3. zdroj nukleovej kyseliny pouzitej na transformaciu, velkost a planovana funkcia kazdej zakladnej zlozky oblasti urenej na
vloZenie,

b) informacie o geneticky modifikovanej vysSej rastline:
1. znaky a vlastnosti, ktoré su zavedené alebo zmenené,
2. skuto€ne vlozené alebo odstranené sekvencie, najma
2.1 velkost a pocet kopii vSetkych vlozeni a metdd, ktoré sa pouzivaju na ich charakterizaciu,
2.2 velkost a funkcia odstranenej oblasti,

2.3 umiestnenie vlozeného genetického materialu v rastlinnych bunkach (integrovanie v jadre, chloroplastoch, mitochondriach
alebo ponechanie v neintegrovanej forme) a metdda ur€enia umiestnenia,

3. Casti vys&ej rastliny, kde sa vloZeny geneticky material prejavuje,
4. geneticka stabilita viozeného genetického materialu a fenotypova stabilita geneticky modifikovanej vyssej rastliny.
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(3) Prilohou k ziadosti su
a) dokumenty z posudenia rizika podla § 6 a 7,
b) zhrnutie a vysledok §tudii uvedenych v Ziadosti s vysvetlenim ich relevantnosti na posudenie rizik,
c) informacia o spracovani odpadu,
d) havarijny plan,
e) osvedCena kopia zriadovacej listiny alebo iny doklad o pravnej subjektivite, ak pouzivatel nie je podnikatel,

f) ndjomna zmluva k pozemku, kde sa zavedu geneticky modifikované organizmy do Zivotného prostredia, ak pouzivatel nie je
vlastnikom pozemku, s vynimkou zavedenia do zivotného prostredia formou Statnych odrodovych skisok,

g) shimka z katastralnej mapy so zakreslenim planovaného miesta pokusu.

(1) Ziadost o vydanie suhlasu na dovoz geneticky modifikovanych organizmov uréenych na zavedenie do Zivotného prostredia podla §
17 ods. 1 pism. c) zakona okrem v8eobecnych nalezitosti podania obsahuje

a) udaje o dovoze, a to uvedenim Statu, z ktorého sa geneticky modifikovany organizmus dovezie, hrani€éného priechodu a
predpokladaného datum dovozu,

b) identifikaciu geneticky modifikovaného dovazaného organizmu, jeho mnozstvo alebo objem,
c) genetickl modifikaciu,

d) plan opatreni, ktoré su primerané Urovni rizika spojeného s geneticky modifikovanym organizmom, vratane spdsobu kontroly
pritomnosti genetickej modifikacie pre pripad havarie.

(2) Ak dovozca geneticky modifikovaného organizmu uréeného na zavedenie do Zivotného prostredia nie je zaroven pouzivatelom,
ktory tento geneticky modifikovany organizmus do zivotného prostredia zavedie, ziadost podla odseku 1 obsahuje aj oznacenie
pouzivatela, a to jeho nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo, adresu alebo sidlo a tiez oznacenie jeho Statutarneho organu
alebo inej kontaktnej osoby.

(1) Ziadost o vydanie sthlasu s uvedenim vyrobku z geneticky modifikovaného organizmu na trh obsahuje naleZitosti podia § 20 a 21
podla toho, ¢i sa vyrobok tyka geneticky modifikovanej vy$sej rastliny, alebo geneticky modifikovaného iného organizmu, ako je vyssia
rastlina. Ziadost o vydanie sthlasu s uvedenim vyrobku z geneticky modifikovaného organizmu na trh dalej obsahuje okrem
vSeobecnych nalezitosti podania

a) vysledky z vyskumnych a vyvojovych uvolneni geneticky modifikovaného organizmu do zivotného prostredia, ktoré sa tykaju
vplyvov uvolnenia na ludské zdravie a Zivotné prostredie,

b) podmienky uvedenia vyrobku na trh vratane Specifickych poziadaviek na jeho pouzivanie a na zaobchadzanie s nim,
c) navrh na ¢as platnosti suhlasu, najviac vSak na desat rokov,
d) plan monitorovania s navrhom na ¢as platnosti tohto planu,

e) navrh na oznacenie vyrobku a na jeho balenie,

f) suhrnny ohlasovaci informacny formét,7)
g) urcenie informacii, ktoré sa z dévodov zachovania tajomstva nembzu zverejhovat.
(2) Navrh podla odseku 1 pism. b) a €) obsahuje
a) obchodny nazov vyrobku a nazov geneticky modifikovaného organizmu, ktory je v fiom obsiahnuty, a navrh na Specificku
identifikaciu vytvorenu podla osobitného predpisu,s)
b) obchodné meno a sidlo pouzivatela zodpovedného za uvedenie vyrobku na trh, napriklad vyrobcu, distributora, dovozcu,
c) obchodné meno a sidlo dodavatela kontrolnych vzoriek,

d) spésob planovaného pouzivania vyrobku, najméa zdéraznenie rozdielov v pouzivani alebo v nakladani s geneticky modifikovanym
organizmom v porovnani s podobnymi vyrobkami, ktoré nie su geneticky zmenené,

e) zemepisnu oblast a typ zivotného prostredia, v ktorom sa vyrobok planuje pouzivat, vratane odhadovanej Skaly jeho
pouzitelnosti v kazdej oblasti,

f) planovanu skupinu uzivatelov vyrobku, napriklad priemysel, polnohospodarstvo,

g) metddy odhalovania, identifikacie a kvantifikacie transformaénej zmeny, vzorky geneticky modifikovaného organizmu, kontrolné
vzorky a informacie, ktoré sa tykaju miesta, kde mozno ziskat referenény material,

h) oznacenie na nalepke alebo v sprievodnej dokumentacii vyrobku s Uudajom o obchodnom nazve vyrobku a s uvedenim, ako
ziskat’ udaje vo verejnej Casti evidencie,

i) opatrenia pre pripad neimyselného uvolnenia alebo zneuzitia geneticky modifikovaného organizmu,
j) pokyny a odporucania tykajuce sa skladovania a zaobchadzania s vyrobkom,
k) pokyny na monitorovanie a na podavanie sprav pouzivatelovi o zistenych nepriaznivych Géinkoch,

1) pokyny o spdsobe a uceloch pouzitia vyrobku a navrhovanych obmedzeniach v schvalenom pouziti,
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m) balenie,

n) odhadovany objem vyroby v Eurdpskej unii alebo objem dovozu,
o) dodato¢né oznacenie vyrobku.
(3) Prilohou k ziadosti je
a) osvedcena kopia zriadovacej listiny alebo iny doklad o pravnej subjektivite, ak pouzivatel nie je podnikatel,
b) dokumenty z posudenia rizika podlfa § 6 a 7,

c) informacia o Studii uvedenej v ziadosti, vratane pouzitych metdd a materidlov alebo odkazu na Standardizované a medzinarodne
uznavané metody, a nazov organu alebo organov zodpovednych za vykonanie uvedenych studii.

(4) Kazda zmena obchodného nazvu podfla odseku 2 pism. a) po uvedeni vyrobku z geneticky modifikovanych organizmov na trh sa
oznamuje organu, ktory vydal suhlas na uvedenie vyrobku na trh.

(1) Ziadost o vydanie sthlasu s uvedenim vyrobku z geneticky modifikovanych organizmov na trh pri vy$sich rastlinach obsahuje opis
a Specifikaciu geneticky modifikovanej vyssej rastliny a idaj o tom, ¢&i ucel pouzitia zahffia aj pestovanie. Uvedie sa meno, priezvisko,
kvalifikacia a odborna prax zodpovednej osoby.

(2) Ziadost podrla odseku 1 obsahuje vedecké informacie, ktoré sa tykaju
a) prijimajucej rastliny a rodi€ovskych rastlin v rozsahu:

1. bezny nazov a cely nazov, ktory zahfna ¢elad, rod, druh, poddruh, odrodu alebo Slachtitel'sku liniu,
2. geografické rozloZenie a pestovanie rastliny na Uzemi Eurépskej Gnie,
3. rozmnozovanie, a to spdsob rozmnozovania, Specifické faktory, ktoré ho ovplyvnuju a Zivotnost generacie,
4. pohlavna zlucitelnost s inymi pestovanymi alebo volne Zzijucimi druhmi rastlin vratane rozSirenia zlu€itelnych druhov v
Eurdpskej unii,
5. Zivotaschopnost, ktora zahffia schopnost’ tvorit' Struktury na prezivanie alebo na obdobie vegetaéného pokoja a Specifické
faktory, ktoré ovplyvnuji schopnost prezivania,
6. Sirenie, jeho spdsob, rozsah a Specifické faktory, ktoré ho ovplyvriuju,

7. pri rastlinnom druhu, ktory sa nepestuje v Eurdpskej unii, opis prirodzeného prostredia rastliny vratane informacii o
prirodzenych predatoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch,

8. iné mozné vzajomné pdsobenie rastliny s organizmami v ekosystéme, v ktorom sa zvyCajne pestuje, alebo inde vratane
informacii o toxickych G€inkoch na ludi, zvierata a iné organizmy,

b) molekularnej charakterizacie a zavery z nej vo vztahu ku:

1. genetickej modifikacii, zavery z ktorej zahfiiaju metédy pouzivané pri genetickej modifikacii, povahu a zdroj pouzitého vektora,
zdroj nukleovej kyseliny pouzitej na transformaciu a velkost a planovanu funkciu kazdej zakladnej zlozky oblasti uréenej na
vlozenie,

2. geneticky modifikovanej rastline,

c¢) porovnavacej analyzy agronomickych a fenotypovych charakteristik a zavery z nej:
1. vyber konvenénej odrody a dalSich komparatorov,
2. vyber lokalit pre polné studie,

3. navrh experimentu a Statistickd analyza udajov z pofnych pokusov na porovnavacie analyzy, ktoré zahffiaju navrh polnych
Studii, prislusny aspekt prijimajicich Zivotnych prostredi a Statistickd analyzu,

4. vyber rastlinného materialu na analyzu,
5. porovnavacia analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik,
6. porovnavacia analyza zlozenia,

d) Specifickych oblasti rizika uvedenych v § 6 ods. 6 pism. b) a pri kazdej aj vysvetlenie pri¢innej suvislosti vzniku ujmy, ktora méze
uvolnenim geneticky modifikovanej vy$Sej rastliny vzniknit so zretelom na nebezpecenstvo a vystavenie, spolu s celkovym
hodnotenim rizika a zavermi,

e) detekenych a identifikaénych technik pre geneticky modifikovanu vyssiu rastlinu,
f) predchadzajucich uvolneni geneticky modifikovanej vySSej rastliny.
(3) Informacie tykajuce sa geneticky modifikovanej rastliny, ktoré sa predkladaju podfa odseku 2 pism. b) druhého bodu obsahuju
a) znaky a vlastnosti, ktoré su zavedené alebo modifikované,
b) informacie o vlozenych alebo odstranenych sekvenciach, a to:
1. velkost a pocet kopii vSetkych zistitelnych vioziek, Ciastoénych aj Uplnych, a metdd, ktoré sa pouzivaju na ich charakterizaciu,
2. organizéacia a sekvencia vloZzeného genetického materialu na kazdom mieste vloZenia v Standardnom elektronickom formate,

3. pri odstraneni, velkost a funkcia odstranenej oblasti,
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4. vnutrobunkové umiestnenie vlozky (integrované v jadre, chloroplastoch, mitochondriach alebo ponechané v neintegrovanej
forme) a metddy jeho alebo ich uréenia,

5. pri inych modifikaciach ako vloZzenim alebo odstranenim funkcia modifikovaného genetického materialu pred modifikaciou a po
nej, ako aj priame zmeny génov v désledku modifikacie,

6. informacie o sekvenciach v Standardnej elektronickej forme v oblasti koncov 5’ a 3’ priliehajucich ku kazdému miestu viozenia,
7. bioinformaticka analyza s pouzitim aktualnych databaz s cielom skimat mozné preruSenia znamych génov,

8. vSetky otvorené Citacie ramce (Open Reading Frames, ORF) v ramci vlozky, ktoré su vymedzené ako sekvencia obsahujuca
rad koddnov, ktory nie je preruseny pritomnostou terminacného kodonu v ramci rovnakého Citacieho ramca; tieto ramce vznikaju
z dbévodu prestavby alebo iného dévodu, alebo su vytvorené v ddosledku genetickej modifikacie na miestach spojeni s
genomickou deoxyribonukleovou kyselinou,

9. bioinformaticka analyza s vyuzitim aktualnych databaz s cielom skumat mozné podobnosti medzi otvorenymi Citacimi
ramcami a znamymi génmi, ktoré mézu mat’ nepriaznivé ucinky,

10. primarna Struktura (sekvencia aminokyselin) a iné vyznamné Struktiry novoprejaveného proteinu,
11. bioinformaticka analyza s vyuzitim aktualnych databaz s cielom skiimat mozné sekvenéné homoldgie,
12. Strukturalne podobnosti medzi novoprejavenym proteinom a znamymi proteinmi alebo peptidmi, ktoré mézu mat nepriaznivé
ucinky,
c) informacie o prejave vlozenia, a to:
1. metdda pouzivana na analyzu prejavu spolu s charakteristikou jej spolahlivosti,
. informacie o vyvojovom prejave vlozky pocas zivotného cyklu rastliny,
. Casti rastliny, kde sa prejavuje vlozka alebo modifikovana sekvencia,

. mozné neplanované prejavenie novych otvorenych ¢&itacich ramcov, ktoré st dévodom obavy z hladiska bezpeénosti,

a b~ ODN

. Udaje o prejave proteinov, vratane nespracovanych udajov, ziskané z pofnych studii a vztahujuce sa na podmienky, za ktorych
sa plodina pestuje,

d) genetickej stabilite viozeného genetického materialu a fenotypovej stabilite geneticky modifikovanej vysSej rastliny.

(4) Informacie tykajuce sa Specifickych oblasti rizika predkladané podla odseku 2 pism. d) pre zamyslané pouzitia geneticky
modifikovaného organizmu, obsahuju

a) pre oblast stalosti a invazivnosti vratane prenosu génov z rastliny na rastlinu:

1. posudenie potencialu, ze sa geneticky modifikovana vysSia rastlina stane odolnejSou (perzistentnejSou) a invazivnejSou a
suvisiacich nepriaznivych environmentalnych ucinkov,

2. posudenie potencialu, Ze geneticky modifikovana vyssia rastlina prenesie transgén na pohlavne zlucitelné pribuzné rastliny a
posudenie suvisiacich nepriaznivych environmentalnych ucinkov,

3. zavery o nepriaznivych environmentalnych ucinkoch odolnosti (perzistentnosti) a invazivnosti geneticky modifikovanej vyssej
rastliny vratane nepriaznivych environmentalnych ucinkov prenosu génov z rastliny na rastlinu,

b) pre oblast prenosu génov z rastliny na mikroorganizmus:

1. posudenie potencidlu transferu novovloZenej deoxyribonukleovej kyseliny z geneticky modifikovanej vysSej rastliny na
mikroorganizmy a nepriaznivé U¢inky takého transferu,

2. zavery o nepriaznivych ucinkoch novovlozenej deoxyribonukleovej kyseliny z geneticky modifikovanej vyssej rastliny na
mikroorganizmy, na ludské zdravie, zdravie zvierat a Zivotné prostredie,

c) pre oblast’ vzajomného pdsobenia geneticky modifikovanej vysSej rastliny a cielovych organizmov:

1. posudenie potencidlu na zmeny v priamych a nepriamych vzajomnych pésobeniach medzi geneticky modifikovanou vyssou
rastlinou a cielovymi organizmami a posudenie nepriaznivych environmentalnych Gc¢inkov,

2. posudenie potencialu na vyvoj rezistencie ciefového organizmu na vyjadreny protein na zaklade histérie vyvoja rezistencie na
konvenéné pesticidy alebo transgénne rastliny vyjadrujuce podobné znaky a posudenie akéhokolvek nepriaznivého
environmentalneho Uginku takej rezistencie,

3. zavery o nepriaznivych environmentalnych uUcinkoch vzajomnych pdsobeni geneticky modifikovanych vysSich rastlin s
cielovymi organizmami,

d) pre oblast vzajomného pbésobenia geneticky modifikovanych vysSich rastlin a necielovych organizmov:

1. posudenie potencialu priamych a nepriamych vzajomnych pdsobeni geneticky modifikovanych vyssich rastlin a necielovych
organizmov, vratane chranenych druhov, a suvisiacich nepriaznivych Gc€inkov vratane zohladnenia aj potencialneho
nepriaznivého Uc€inku na prislusné ekosystémové sluzby a na druhy poskytujuce také sluzby,

2. zavery o nepriaznivych environmentalnych uGcinkoch vzajomnych pdsobeni geneticky modifikovanych vysSich rastlin a
necielovych organizmov,

e) pre oblast vplyvov Specifickych technik pestovania, riadenia a zberu urody:

1. pri kultivacii geneticky modifikovanych vyssich rastlin posudenie zmien Specifickych technik kultivacie, riadenia a zberu, ktoré
sa pouzivaju pre geneticky modifikovanu vyssiu rastlinu, a nepriaznivych environmentalnych ucinkov takej zmeny,

2. zavery o nepriaznivych environmentalnych G¢inkoch Specifickych technik kultivacie, riadenia a zberu,
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f) pre oblast ucinkov na biogeochemické procesy:

1. posudenie zmien biogeochemickych procesov v oblasti, kde sa ma geneticky modifikovana vyssia rastlina pestovat, ako aj v
SirSom prostredi, a nepriaznivé ucinky takych zmien,

2. zavery o nepriaznivych u€inkoch na biochemické procesy,
g) pre oblast uc€inkov na zdravie fudi a zvierat:

1. posudenie potencialnych priamych a nepriamych vzajomnych pdsobeni medzi geneticky modifikovanou vySSou rastlinou a
osobami pracujucimi alebo prichadzajucimi do kontaktu s takou rastlinou vratane kontaktu prostrednictvom pelu alebo prachu zo
spracovanych geneticky modifikovanych vysSich rastlin a posudenie nepriaznivych ucinkov tychto vzajomnych pésobeni na
fudské zdravie,

2. pri geneticky modifikovanych vyssSich rastlinach, ktoré nie su ur€ené na fudsku spotrebu, ale pri prijimajucom alebo
rodi€ovskom organizme mozno uvazovat o fudskej spotrebe, posudenie pravdepodobnosti a moznych nepriaznivych G€inkov na
fudské zdravie pri nahodnom poziti,

3. posudenie potencialne nepriaznivych uc€inkov na zdravie zvierat v désledku nahodného pozitia geneticky modifikovanej vyssej
rastliny alebo materiélu z danej rastliny zvieratami,

4. zavery o ucinkoch na zdravie ludi a zvierat,

h) zhrnutie zaverov podla kazdej oblasti rizika so zohladnenim charakteristiky rizika a stratégie riadenia rizika navrhnutej v sulade s
postupmi podla § 7.

Obsah hodnotiacej spravy
(1) Hodnotiaca sprava obsahuje

a) identifikaciu charakteristik geneticky nezmeneného organizmu prijemcu, ktora sa tyka posudenia znamych rizik vyplyvajucich z
geneticky modifikovaného organizmu pre zdravie fudi a pre Zivotné prostredie pri zavedeni do Zivotného prostredia,

b) vysledky genetickej modifikacie v geneticky modifikovanom organizme,

c) vyhodnotenie, ¢&i je genetickd modifikacia dostatocne charakterizovana na posudenie rizik pre zdravie ludi a pre Zivotné
prostredie,

d) identifikaciu vSetkych novych rizik pre zdravie fudi a pre Zivotné prostredie, ktoré moézu vzniknUt zavedenim geneticky
modifikovaného organizmu, v porovnani so zavedenim geneticky modifikovaného organizmu na zaklade posudenia rizika,

e) zavery o tom, Ci sa:

1. geneticky modifikovany organizmus ma uviest na trh vo vyrobku alebo ako vyrobok a za akych podmienok, alebo &i sa nema
uviest na trh,

2. geneticky modifikovany organizmus vo vyrobku alebo vyrobok ma stiahnut z trhu, alebo ma zostat na trhu a za akych
podmienok, alebo

3. maju zistovat stanoviska inych organov, ak sa pri posudeni rizika zistia osobitné aspekty.
(2) Zaver hodnotiacej spravy obsahuje aj navrhované pouzitie geneticky modifikovaného organizmu, plan monitorovania a riadenie
rizik.

(3) Ak sa geneticky modifikované organizmy nemaju uviest na trh, zaver hodnotiacej spravy obsahuje aj odévodnenie.

Plan monitorovania

(1) Ciefom planu monitorovania je potvrdit spravnost predpokladov vyplyvajlucich z posudenia rizika vyskytu a nasledkov moznych
nepriaznivych ucinkov geneticky modifikovaného organizmu alebo jeho pouzitia a identifikovat’ vyskyt nepriaznivych ucinkov geneticky
modifikovaného organizmu alebo jeho pouzitia na zdravie fudi alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa pri posudeni rizika nepredvidali.

(2) Monitorovanie sa zaéne po udeleni stihlasu na uvedenie vyrobku na trh. Udaje zistené monitorovanim, najmé spozorované zmeny
v Zivotnom prostredi, su dovodom a podkladom na prehodnotenie posudenia rizika a aktualnosti a vhodnosti ochrannych opatreni na
zistenie, €i su nasledkom zamerného uvolfiovania, alebo vysledkom inych faktorov v Zivotnom prostredi, ktoré nesuvisia so zamernym
uvolfovanim geneticky modifikovanych organizmov.

(3) Plan monitorovania musi
a) byt dostato€ne podrobny, samostatny pre kazdy pripad a musi vychadzat z vysledku posudenia rizika,

b) zohladfiovat charakteristiky geneticky modifikovaného organizmu, rozsah jeho mozného pouzitia a podmienky vonkajSieho
prostredia, do ktorého mozno geneticky modifikovany organizmus zaviest,

c) obsahovat pravidla vSeobecného sledovania nepredvidanych nepriaznivych G¢inkov a

d) pravidla osobitného monitorovania nepriaznivych ucinkov ozna€enych pri posudeni rizika po¢as dostato¢ne dlhého €asu na
zistenie ich bezprostrednych a priamych alebo aj oneskorenych nepriamych G¢inkov s pouzitim beznych praktik sledovania, ako je
monitorovanie polnohospodarskych kultivarov, ochrana rastlin a tc¢inkov liekov a veterinarnych pripravkov,

e) ulahCovat systematické pozorovanie zavedenia geneticky modifikovaného organizmu do prijimajuceho zivotného prostredia a
interpretaciu pozorovani z hladiska ochrany zdravia ludi a Zivotného prostredia,

f) urovat, kto je povinny a dokedy:
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1. vykonavat jednotlivé ulohy podla planu monitorovania,
2. zaviest plan monitorovania do praxe a riadne ho vykonavat,

3. zabezpedit informovanie pouzivatela a organu, ktory vydal suhlas, o vSetkych pozorovanych nepriaznivych G€inkoch na fudi a
na zivotné prostredie,

g) zohladriovat mechanizmy identifikacie a potvrdenia vSetkych nepriaznivych ucinkov geneticky modifikovanych organizmov na
fudi a na Zivotné prostredie a umozfiovat pouzivatelovi a organu, ktory vydal suhlas, vykonat opatrenia potrebné na ochranu ludi a
zivotného prostredia.

Spolo¢éné ustanovenie

(1) Ak pri posudzovani rizika nie je relevantné postupovat podla § 4 ods. 2 pism. d) Stvrtého bodu, § 6 ods. 6 pism. a) Stvrtého bodu, §
7 ods. 7 tretej vety, § 7 ods. 9 prvej vety vo vztahu ku kvalitativnemu vyhodnoteniu celkového rizika geneticky modifikovaného
organizmu, § 7 ods. 9 druhej vety, tato skuto¢nost’ sa odévodni.

(2) Ak v ohlaseni podla § 16 ods. 1 nie je relevantné uviest oznacenie podla § 16 ods. 1 pism. d) alebo Udaj podla § 16 ods. 1 pism.
h), tato skuto¢nost’ sa odévodni.

(3) Ak v ziadosti podfla § 20 ods. 1 nie je relevantné uviest charakteristiku podla § 20 ods. 1 pism. d), tato skutocnost’ sa od6évodni.

(4) Ak v Ziadosti podla § 21 ods. 1 nie je relevantné uviest Udaje podla § 21 ods. 1 pism. e) vo vztahu k rodi¢ovskym rastlinam alebo
Udaj podla § 21 ods. 1 pism. j), tato skutoénost sa od6évodni.

(5) Ak v ziadosti podla § 23 ods. 1 nie je relevantné uviest kvantifikaciu transformaénej zmeny podla § 23 ods. 2 pism. g), tato
skuto¢nost sa odévodni.

(6) Ak v ziadosti podla § 24 ods. 2 nie je relevantné uviest informacie podla § 24 ods. 2 pism. a) vo vztahu k rodi¢ovskym rastlinam, §
24 ods. 2 pism. c) Stvrtého a Siesteho bodu, § 24 ods. 2 pism. f), § 24 ods. 3 pism. b) dvanasteho bodu, § 24 ods. 4 alebo § 26 ods. 3
pism. d), tato skuto¢nost’ sa odévodni.

(7) Odévodnenost neuvedenia skuto¢nosti podla odsekov 1 az 6 posudi ministerstvo.

Zaverecné ustanovenia

Touto vyhlaSkou sa preberaju pravne zavazné akty Eurdpskej unie uvedené v prilohe €. 6.

ZruSuje sa vyhlaska Ministerstva zZivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 399/2005 Z. z., ktorou sa vykonava zakon €. 151/2002
Z. z. o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskor$ich predpisov v zneni vyhlasky ¢.
312/2008 Z. z. a vyhlasky ¢. 86/2013 Z. z.

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 15. septembra 2019.

Laszlo Sélymos v. r.

Priloha €. 1 k vyhlaske €. 274/2019 Z. z.

UROVNE OCHRANY PRE LABORATORIA

(Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratoria)

Urovne ochrany

Opis 1 2 3 4
Laboratérne

1 miestnosti — nevyZaduije sa nevyzaduje sa vyZzaduje sa vyZzaduje sa
izolacia: ")
Labora?érium

9 hermeticky nevyzaduje sa nevyzaduje sa vyzaduje sa vyZaduje sa

uzatvoritelné na
dezinfekciu plynom

Vybavenie (zariadenie laboratéria)

Zikony pre ludi -5

3

Lahko umyvatelné
povrchy odolné
vode, kyselinam,
zasadam,
rozpustadlam,
dezinfekénym latkam

vyzaduje sa
(pracovné stoly)

vyzaduje sa
(pracovné stoly)

vyzaduje sa
(pracovné stoly,
podlaha)

vyzaduje sa
(pracovné stoly,
podlaha, strop,
steny)
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a dekontaminaénym
¢inidlam

Vchod do laboratéria
cez dekontaminaénu

miestnost 2)

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

Nizsi tlak umerny
tlaku okolitého
prostredia

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

vyzaduje sa okrem?)

vyZaduje sa

Odsavany a vhanany
vzduch do
laboratéria by mal
byt HEPA-filtrovany

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

vyzaduje sa
(HEPA)® odsavany
vzduch okrem®)

vyzaduje sa
(HEPA)® vhariany aj
odsavany vzduch

7

Asepticky box

nevyZaduje sa

volitelné

vyZaduje sa

vyZaduje sa

8

Autoklav

v areali

v budove

v mieste®

v laboratériu s dvomi
dvierkami

Systém prace

9

Zakaz vstupu

nevyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

10

Oznadenie
bionebezpecia na
dverach

nevyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

1

Zvlastne opatrenie
na kontrolu aerosélu
v ovzdusi

nevyzaduje sa

vyzaduje sa
minimalizovat

vyzaduje sa
zamedzit’

vyzaduje sa
zamedzit

13

Sprcha

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

14

Ochranny odev

vhodny ochranny
odev

vhodny ochranny
odev

vhodny ochranny
odev a (volitelné)
obuv

Uplna vymena odevu
a obuvi pred
vstupom i vystupom

15

Rukavice

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

16

Uginna kontrola
vektorov (napriklad
hlodavcov a hmyzu)

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

Odpad

17

Inaktivacia geneticky
modifikovanych
mikroorganizmov a
geneticky
modifikovanych
organizmov v
odpadovych vodach,
z umyvadiel na
umyvanie ruk, sprch
a v podobnych
odpadovych vodach

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

18

Inaktivacia geneticky
modifikovanych
mikroorganizmov a
geneticky
modifikovanych
organizmov v
kontaminovanom
materiali a v odpade

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

Iné opatrenia

19

Laboratérium musi
mat’ svoje vlastné
vybavenie

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyZaduje sa

20

Laboratérium musi
mat’ pozorovacie
okienko alebo
alternativne
zariadenie tak, ze
mézu byt pritomni v
laboratériu videni

volitelné

volitelné

volitelné

vyzaduje sa

1) Izolacia — laboratérium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.

2) Dekontaminacna miestnost’ (vstupna hygienicka slucka) — vchod musi byt cez dekontaminaénu miestnost, t. j. komoru izolovanu od
laboratoria. Cista strana dekontaminacnej miestnosti musi byt oddelena od zakazanej strany prezliekarfiou alebo sprchami, a ak je to
mozné, blokovacimi dverami.
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3) Cinnosti, pri ktorych sa prenos vzduchom nevyskytuje.

Zikony pre ludi-5

4) HEPA (High efficiency particulare air) = filter s vysokou U¢innostou odstrariujici ¢astice zo vzduchu. Ak sa pouzivaju virusy, ktoré
nie su zadrzané HEPA-filtrami, su na odsavanie vzduchu nevyhnutné dodato¢né poziadavky.

5) Len schvalené postupy, ktoré dovoluju bezpecny prenos materialu do autoklavu mimo laboratéria a ktoré zabezpecuju rovnocennu

uroven ochrany.

Priloha €. 2 k vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.
UROVNE OCHRANY PRE SKLENIKY A PESTOVATEL'SKE MIESTNOSTI

,Sklenik“ a ,pestovatelskd miestnost” su konstrukcie so stenami, strechou a podlahou navrhnutymi a pouzivanymi hlavne na
pestovanie rastlin v kontrolovanom a chranenom prostredi.

VSetky udaje z tabulky uvedenej v prilohe €. 1 sa pouziju s tymito dodatkami alebo modifikaciami:

odtekajucej vody

odtekajucu vodu?)

Opis Urovne ochrany
1 2 3 4
Budova
1 Sklenik: trvala nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
konstrukcia') ¥ J b I v J ¥ J
Vybavenie
Vchod cez oddelenu
miestnost’ s dvomi o S o -
2 elektricky nevyzaduje sa volitelné volitelné vyZaduje sa
ovladanymi dverami
Kontrola L \
| t
3 kontaminovanej volitelné minimatizova zabranit odtoku zabranit’ odtoku

Systém prace

Opatrenia na
kontrolu nezelanych
druhov, ako su
hmyz, hlodavce,
¢lankonozce

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

Postupy na prenos
Zivého materialu
medzi sklenikom
alebo
pestovatelskou
miestnostou,
ochranna Struktiura a
laboratérium musia
zabranit rozSireniu
geneticky
modifikovanych
mikroorganizmov a
geneticky
modifikovanych
organizmov

minimalizovat
rozSirenie

minimalizovat
rozsirenie

zabranit rozsireniu

zabranit rozsSireniu

1) Sklenik musi pozostavat z trvalej konStrukcie so suvislym vodonepriepustnym povrchom. Umiestneny musi byt na mieste

upravenom tak, aby sa zabranilo vniknutiu povrchovej vody, a musi mat samozatvaracie uzamykatelné dvere.

2) Ak sa moze vyskytnut’ prenos cez podlozie.
Priloha €. 3 k vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.
UROVNE OCHRANY PRE CINNOSTI V BUNKACH PRE ZVIERATA

VsSetky udaje z tabulky uvedenej v prilohe €. 1 sa pouziju s tymito dodatkami alebo modifikaciami:

Zariadenia
y h
Opis Urovne ochrany
1 2 3 4
1 Izolacia buniek pre volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
zvierata") Y ! Yy J y j
2 Zariadenia pre volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
zvierata oddelené
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uzamykatelnymi
dverami®)

Zikony pre ludi-5

Zariadenia pre
zvierata navrhnuté
tak, aby ulah¢ili
dekontaminéciu
[vodovzdorny a
fahko umyvatelny
material (klietky,
atd’)]

volitelné

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

Podlaha a/alebo
stropy lahko
umyvatelné

volitelné

vyzaduje sa
(podlaha)

vyzaduje sa (podlaha
a steny)

vyzaduje sa (podlaha
a steny)

Zvierata su drzané
vo vhodnych
zariadeniach, ako su
napriklad klietky,
miestnosti alebo
nadoby

volitelné

volitelné

volitelné

volitelné

Filtre na izolatoroch
alebo izolovanych

miestnostiach®

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

1) Bunka pre zvierata:

budova alebo osidlené miesto v budove, kde su zariadenia, a iné miesta, ako su napriklad prezliekarne, sprchy,
autoklavy, priestory na uskladnenie potravin atd.

2) Zariadenie pre zvierata: zariadenia, ktoré sa normalne pouzivaju na umiestnenie chovnych, sfachtenych alebo pokusnych zvierat,
alebo zariadenia pouzivané na mensie chirurgické zakroky.

3) Izolatory: priehfadné kabiny, kde mozno umiestnit zvierata mimo klietky; pre velké zvieratd musi zodpovedat velkost miestnosti.
Priloha €. 4 k vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.

UROVNE OCHRANY PRE INE UZAVRETE PRIESTORY

Popis

Urovne ochrany

1

Zivotaschopné
mikroorganizmy

by sa mali
kontrolovane
pouzivat v systéme,
ktory oddeluje
samotny proces

od okolia
(uzatvoreny systém)

volitelné

vyZaduje sa

vyZaduje sa

vyZaduje sa

Kontrola plynov
vychadzajucich
z uzatvoreného
systému

nevyzaduje sa

vyZaduje sa
minimalizovat
rozsirenie

vyzaduje sa zabranit
rozsireniu

vyzaduje sa zabranit’
rozsireniu

Kontrola aerosolov
pocas zberu vzoriek,
pridavani materialu
do uzatvoreného
systému alebo
prenose materialu do
dalSieho uzavretého
systému

volitelné

vyzaduje sa
minimalizovat
rozSirenie

vyZaduje sa zabranit
rozSireniu

vyZaduje sa zabranit
rozSireniu

Inaktivacia masy
kultivaénych
tekutych médii pred
ich odstranenim z
uzatvoreného
systému

volitelné

vyzaduje sa
prostrednictvom
overenych
prostriedkov

vyzaduje sa
prostrednictvom
overenych
prostriedkov

vyzaduje sa
prostrednictvom
overenych
prostriedkov

Utesnenie by malo
byt navrhnuté tak,
aby minimalizovalo
alebo zabranilo
Uniku

bez Specifickych
poziadaviek

minimalizovat
rozsirenie

zabranit rozsireniu

zabranit rozsSireniu

Kontrolované miesto
by malo byt
navrhnuté tak, aby
pripadny unik

z uzavretého

volitelné

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa
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systému
zostal v
kontrolovanom
priestore

Kontrolované miesto
by malo byt
hermeticky
uzatvoritelné na
dezinfekciu plynom

nevyzaduje sa

volitelné

volitelné

vyZaduje sa

Vybavenie

Vstup cez
dekontaminaénu
miestnost’

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

Lahko umyvatelné
povrchy odolné
vode,

kyselinam, zdsadam,
rozpustadlam,
dezinfekénym latkam
a dekontaminaénym
¢inidlam

vyzaduje sa
(pracovné stoly, ak
su)

vyzaduje sa
(pracovné stoly, ak
su)

vyzaduje sa
(pracovné stoly, ak
su, podlaha)

vyzaduje sa
(pracovné stoly,
podlaha, strop,
steny)

10

Zvlastne opatrenia
na primeranu
ventilaciu
kontrolovaného
miesta na ucel
minimalizacie
kontaminacie
vzduchu

volitelné

volitelné

volitelné

vyZaduje sa

11

Na kontrolovanom
mieste by mal byt
udrZiavany nizsi
tlak, ako je v
okolitom prostredi

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyZaduje sa

12

Odsavany a vhanany
vzduch z
kontrolovaného
priestoru by mal

byt HEPA-filtrovany

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

vyzaduje sa
(odsavany vzduch,
volitelné pre
vhanany vzduch)

vyZaduje sa
(vhanany aj
odsavany vzduch)

Systém prace

13

Uzatvorené systémy
by mali byt
umiestnené

v kontrolovanom
priestore

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

14

Pristup by mal mat
dovoleny len uréeny
personal

nevyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

15

Oznacenia
biobezpecnosti
by mali byt
rozmiestnené

nevyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyZaduje sa

16

Osoby

by sa mali
osprchovat
pred opustenim
kontrolovaného
priestoru

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyZaduje sa

17

Pracovnici by mali
nosit ochranny odev

vyZaduje sa
(pracovny odev)

vyZaduje sa
(pracovny odev)

vyzaduje sa

uplna vymena
(odevu) pred
vstupom i vystupom

Odpad

18

Inaktivacia
geneticky
modifikovanych
mikroorganizmov
a geneticky
modifikovanych
organizmov

v odpadovych

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa
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vodach

z umyvadiel na
umyvanie ruk,
zo spfch a

v podobnych
odpadovych
vodach

Inaktivacia
geneticky
modifikovanych
mikroorganizmov
a geneticky

e . vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
19 E,Ogglii?%/gc yeh volitelné prostrednictvom prostrednictvom prostrednictvom
v Igontamin ovanom overenych overenych overenych
materiali a prostriedkov prostriedkov prostriedkov

v odpade vratane
odpadovych véd
pred koneénym
zneskodnenim

Priloha €. 5 k vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.
OBSAH DOKUMENTACIE O BEZPECNOSTI GENETICKY MODIFIKOVANYCH MIKROORGANIZMOV, NA
KTORE SA NEVZTAHUJU USTANOVENIA O POUZIVANI V UZAVRETYCH PRIESTOROCH
(1) Dokumentacia o overeni kmefia geneticky modifikovaného mikroorganizmu obsahuje
a) overenie identity kmena,

b) charakteristiku vektora a vlozeného genetického materialu z hladiska Struktdry a funkcie tak, ako sa vyskytuje vo vyslednom
geneticky modifikovanom mikroorganizme,

c) histériu kmena na hodnotenie jeho bezpecnosti vratane genetickych modifikacii,
d) taxonomicky vztah k blizkym, znamym, Skodlivym mikroorganizmom,

e) reSers literatury z hladiska histérie, zaznamov o bezpeénosti, podrobnych taxonomickych udajov, fenotypovych a genetickych
znakov,

f) vysledky testov, ktoré potvrdzuju identitu geneticky modifikovaného mikroorganizmu, ak ide o novy izolat alebo kmen, ktory sa
dosial SirSie nepreskumal,

g) potvrdenie UspesSného odstranenia Skodlivych alebo potencidlne Skodlivych charakteristik geneticky modifikovaného
mikroorganizmu, ak geneticka modifikacia ma za ciel' odstranit' Skodlivi alebo patogénnu vlastnost prijemcu alebo rodi¢ovského
kmena.

(2) Dokumentacia o stalosti genetickej modifikacie mikroorganizmu preukazuje
a) geneticka stabilita mikroorganizmu v porovnani s nemodifikovanymi mikroorganizmami v Zivotnom prostredi nie je genetickou
modifikaciou zvySena,
b) nestabilita alebo zvySena stabilita mikroorganizmu v désledku genetickej modifikacie nepredstavuje riziko pre bezpeénost, alebo

c) geneticky modifikovany mikroorganizmus je stabilny, ak je v mikroorganizme vyvolana mutacia na zmiernenie $kodlivych
vlastnosti.

(3) Dokumentacia o nepatogénnosti geneticky modifikovaného mikroorganizmu obsahuje

a) potvrdenie, ze geneticky modifikovany mikroorganizmus nevyvola ochorenie ani neSkodi zdravym osobam, rastlinam alebo
zvieratdm za normalnych okolnosti alebo v dosledku reédlne predvidatelnej udalosti,

b) dosledky expozicie 0s6b so znizenou obranyschopnostou, ak existuje vy$Sia pravdepodobnost takej expozicie,

c) resers literatdry o predchadzajicej manipulacii s druhom a pribuznymi kmerimi, o patogénoch pre fudi, zvierata a rastliny, alebo
ak maju byt vylu€ené z rozsahu pdsobnosti ustanoveni o pouzivani v uzavretych priestoroch eukaryotické virusové vektory, o
vplyvoch na ludské zdravie a na zZivotné prostredie, o ich pévode, ako aj mechanizme oslabenia a stability prislusnych vlastnosti,

d) ak ide o nevirulenté kmene overeného patogénneho druhu, ako su zivé ludské alebo ZivociSne vakciny, overené zaznamy o tom,
Ze kmen:

1. nema neziaduci vplyv na zdravie ludi, zvierat a rastlin alebo
2. stabilne neobsahuje geneticky material rozhodujuci o virulencii, alebo
3. ma stabilné mutacie, o ktorych je zname, ze dostato¢ne znizuju virulenciu a o bezpecnosti ktorych existuju dostato¢né dokazy,

e) potvrdenie, Ze konstrukcie vyuZzivajice vektory deoxyribonukleovej kyseliny alebo ribonukleovej kyseliny, odvodené z virusov v
kultirach hostitelskych buniek, neobsahuju alebo nevytvaraju infekény virus,

f) testy vykonané s geneticky modifikovanym mikroorganizmom alebo s prijemcom, alebo s rodi¢ovskym kmefiom pri nedostatku
informacii o patogenite z literatury,

g) faktor urCujuci patogenitu, ktory je schopny nahradit mutaciu zbavenu virulencie rodi€ovského kmefia a dbkaz, ze vlozeny
geneticky material nekoduje uréujici faktor patogenity,
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h) gény vektora a vlozeny geneticky material, nachadzajucich sa vo vyslednom geneticky modifikovanom mikroorganizme, ak mézu
kédovat aktivny protein alebo transkript v stupni a forme, ktoré geneticky modifikovanému mikroorganizmu poskytuju fenotyp
pravdepodobne vyvolavajuci ochorenie u ludi, zvierat a rastlin alebo spésobujuci nepriaznivy vplyv na Zivotné prostredie.

(4) Dokumentacia o netoxigénnosti geneticky modifikovaného mikroorganizmu obsahuje Udaje o testovani toxicity prijemcu, darcu a
rodiovského kmena a udaje, i geneticky modifikovany mikroorganizmus v dosledku genetickej modifikacie nevytvara neoCakavané
toxiny alebo nezvysuje toxigenitu.

(5) Dokumentacia o nealergénnosti geneticky modifikovaného mikroorganizmu obsahuje opis biologickych aktivit geneticky
modifikovaného mikroorganizmu, v ktorom su vektor a vlozeny geneticky material exprimovani, ktoré vedu k vzniku vyznamnych
alergénov.

(6) Dokumentacia o nepritomnosti znamych nahodnych mikroorganizmov, ktoré mézu byt Skodlivé, vo vnutri geneticky modifikovaného
organizmu alebo popri iom, obsahuje udaje o

a) pouzitom prijemcovi alebo rodi¢ovskom kmeni,
b) kultdrach zZivo€iSnych buniek v suvislosti s potencialne Skodlivymi nahodnymi mikroorganizmami.
(7) Dokumentacia o prenosnosti genetického materialu viozeného do geneticky modifikovaného mikroorganizmu obsahuje udaje o
a) vylu€eni prenosu, a to aj potencialneho, ak vedie k tvorbe rizikového fenotypu v mikroorganizme prijemcu,
b) nemobilizacii génov vektora alebo viozeného genetického materialu, ak prenasa znaky rezistencie, ktora znizuje uc€innost liecby,

c) nelyzogénnosti vektora, ktorym je virus, kozmid alebo iny druh vektora odvodeného od virusu, ak sa pouziva ako klonujuci
vektor,

d) mechanizmoch, ktoré ufahéuju mobilitu alebo premiestnenie chromézov do inych replikénov, ktoré sa nachadzaju u hostitela, ak
su vektory integrované do chromozému hostitela.

(8) Dokumentacia, ktora potvrdzuje, Ze geneticky modifikovany mikroorganizmus pri Uniku z uzavretého priestoru nepredstavuje riziko
pre zivotné prostredie, obsahuje

a) udaje o zamernom uvolneni alebo nahodnom uniku v minulosti a o jeho vplyve na prostredie, ak su dostupné,

b) podmienky Zivotného prostredia; je potrebné zvazit moznost extrémnych okolnosti,

c) posudenie schopnosti prezitia v danom prostredi, a to:
1. vplyv biologickych charakteristik geneticky modifikovaného mikroorganizmu na zmenu schopnosti prezit v danom prostredi,
2. metodu rozptylu a pravdepodobnost prezitia pocas rozptylu,

3. velkost Zivotaschopnej populacie, vefkost vhodného miesta a vyskytu vhodného miesta na konkrétny druh geneticky
modifikovaného mikroorganizmu,

4. odolnost alebo citlivost na biotické a abiotické stresy,
5. schopnost prispdsobit' sa podmienkam prostredia alebo vyznamne urychlit svoj rast v désledku genetickej modifikacie,

d) pravdepodobnost interakcie so zivotnym prostredim, najma mozny osud geneticky modifikovanych mikroorganizmov, ktoré
uniknu z uzavretého priestoru do potravinového retazca, a pravdepodobnost’ prenosu genetického materialu.

Priloha €. 6 k vyhlaske €. 274/2019 Z. z.
ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV EUROPSKEJ UNIE

1. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009 o pouzivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov v
uzavretych priestoroch (prepracované znenie) (U. v. EU,
L 125, 21. 5. 2009).

2. Smernica 2001/18/ES Eurdépskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zru$eni smernice Rady 90/220/EHS (Mimoriadne vydanie U. V. EU 15/zv. 6) v zneni
nariadenia (ES) &. 1829/2003 Eurépskeho parlamentu a Rady z 22. septembra 2003 (U. v. EU L 268, 18. 10. 2003), nariadenia (ES) &.
1830/2003 Eurépskeho parlamentu a Rady z 22. septembra 2003 (U. v. EU L 268, 18. 10. 2003), smernice Eurépskeho parlamentu a
Rady 2008/27/ES z 11. marca 2008 (U. v. L 81, 20. 3. 2008) a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/412 z 11. marca
2015 (U. v. EU L 68, 13. 3. 2015).

3. Smernica Komisie (EU) &. 2018/350 z 8. marca 2018, ktorou sa meni smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES, pokial
ide o posudzovanie environmentalnych rizik geneticky modifikovanych organizmov (U. v. EU L 67, 9. 3. 2018).

Poznamky pod éiarou

1) § 9 zakona ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (chemicky zakon).

2) Rozhodnutie Komisie ¢. 701/2003/ES z 29. septembra 2003, ktorym sa podla smernice 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady
ustanovuje format na predkladanie vysledkov zamerného uvolfiovania geneticky modifikovanych vysSich rastlin na iné Gcely, ako je
uvedenie na trh (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 7).

3) Zakon €. 395/2002 Z. z. o archivoch a registratdrach a o doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
Vyhlaska Ministerstva vnutra Slovenskej republiky €. 628/2002 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré ustanovenia zakona o archivoch a
registratirach a o doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

4) § 97 ods. 1 pism. g) zékona ¢&. 79/2015 Z. z. 0 odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 292/2017 Z. z.
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5) § 13 ods. 4 pism. a) a h) zakona €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.

§ 39 ods. 1 zakona €. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

6) Rozhodnutie Rady 2002/813/ES z 3. oktébra 2002, ktorym sa podfa smernice 2001/18/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zavadza
suhrnny ohlasovaci informacény format na hlasenia tykajlce sa zamerného uvoltiovania geneticky modifikovanych organizmov na iné ucely,
ako je uvadzanie na trh (Mimoriadne vydanie U. v. EU kap. 15/zv. 7).

7) Rozhodnutie Rady ¢. 2002/812/ES z 3. oktébra 2002, ktorym sa podla smernice 2001/18/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zavadza
suhrnny ohlasovaci informacny format na hlasenia tykajice sa zamerného uvolfiovania geneticky modifikovanych organizmov na iné ucely,
ako je uvadzanie na trh (Mimoriadne vydanie U. v. EU kap. 15/zv. 7).

8) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. januara 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridefovania jednoznacnych
identifikatorov pre geneticky modifikované organizmy (Mimoriadne vydanie U. v. EU kap. 13/zv. 33).
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