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399/2005 Z.z.
VYHLASKA
Ministerstva zZivotného prostredia Slovenskej republiky
z 8. augusta 2005,
ktorou sa vykonava zakon €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych
technolodgii 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 zakona &. 77/2005 Z. z. (dalej len zakon ) ustanovuje:

§1
Rozsah upravy
Tato vyhlaska upravuje podrobnosti o

a) obsahu havarijného planu,

b) poziadavkach na uzavreté priestory pouzivatela (dalej len zariadenie ), v ktorych sa maju pouzivat genetické technologie,

c¢) odbornej kvalifikacii osoby zodpovednej za bezpecnost projektu (dalej len veduci projektu ) a jeho odbornom vzdelavani,

d) posudzovani environmentalneho rizika pouzivania genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov (dalej len
riziko ) a o postupe a kritériach zatriedenia genetickych technoldgii do rizikovych tried a o obsahu Urovni ochrany,

e) postupe pri vyhodnocovani priamych a nepriamych, bezprostrednych a naslednych t¢inkov uvolnenia geneticky
modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a pri vykonavani analyzy kumulativnych dlhodobych uc€inkov geneticky
modifikovanych organizmov na fudi a na zivotné prostredie,

f) obsahu dokumentacie pouzivania genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov (dalej len dokumentacia ) a o
spbsobe jej vedenia a ukladania,

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

h) obsahu a vedeni evidencie pouzivanych génovych metéd a génovych technik a pouzitych zmenenych génov,

i) nalezitostiach jednotlivych ohlaseni a o posudzovani ich obsahu,

j) nalezitostiach Ziadosti o zapisanie do registra zariadeni,

k) nalezitostiach Ziadosti o vydanie suhlasu,

I) obsahu hodnotiacej spravy.

§2
Obsah havarijného planu
(1) Havarijny plan obsahuje

a) identifikaéné udaje o pouzivatelovi,

b) identifikacné udaje o zariadeni, priestore a pozemku, v ktorom sa pouZivaju genetické technoldgie a geneticky modifikované
organizmy,

c) identifikacné Udaje o organoch a osobach ur€enych na odstrafiovanie nasledkov havarie, na zabezpedenie zdravotnej
starostlivosti pre osoby postihnuté havariou, na dezinfekciu a podobne,

d) plan umiestnenia zariadenia, priestoru alebo pozemku s vyznacenim miest vyznamnych pre obmedzenie nasledkov havarie,
€) udaje o mnozstve a druhu geneticky modifikovanych organizmov, ktoré by mohli uniknut pri havarii alebo sa neo¢akavane
rozSirit do prostredia,

f) opis ochrannych opatreni na zabranenie vzniku havérie,

g) opis havarie, ktora méze vzniknut’ v priestoroch alebo na mieste, kde sa pouZivaju genetické technoldgie a geneticky
modifikované organizmy, spolu s opisom odporu¢aného spésobu odstrafiovania nasledkov havarie, najma metddy a prostriedky
na fyzicku likvidaciu geneticky modifikovanych organizmov, formou scenarov reprezentativnych druhov havarii.

(2) Scenare reprezentativnych druhov havarii obsahuju

plany na ochranu fudského zdravia a na ochranu Zivotného prostredia pre pripad havarie,

metddy na izol4ciu oblasti postihnutych rozsirenim,

metddy na dekontaminaciu postihnutych oblasti,

metddy a postupy na kontrolu geneticky modifikovanych organizmov pre pripad havarie,

e) opis moznych nasledkov havarie a jej bezprostrednych konkrétnych vonkajSich uc¢inkov na zamestnancov zariadenia, ako aj na
obyvatelstvo a Zivotné prostredie,

f) metddy na znesSkodnenie alebo sanaciu najma rastlin, zvierat, pddy, ktoré boli vystavené pésobeniu geneticky modifikovanych
organizmov pocas havarie a po havarii,

g) opis odporu¢aného spravania zamestnancov v zariadeni a obyvatel'stva v blizkosti zariadenia, priestoru a pozemku, v ktorom
sa pouzivaju génové metody a génoveé techniky, pri styku s geneticky modifikovanymi organizmami, ktoré unikli poas havarie.

a)
b)
c)
d)

(3) Ak sa na zaklade posudenia rizika a definitivneho zatriedenia genetickej technoldgie a geneticky modifikovanych organizmov
do rizikovej triedy pre zariadenia zisti, Ze nekontrolovanym unikom geneticky modifikovanych organizmov neméze dojst’ k havarii,
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havarijny plan mozno nahradit prevadzkovym poriadkom zariadenia.

§3

Poziadavky na zariadenia

(1) Zariadenia musia spifiat poziadavky umozfujlce uplatnit Uroven ochrany, ktora zodpoveda zatriedeniu genetickych
technolégii do rizikovych tried.

(2) Poziadavky na uplatnenie Urovne ochrany pre

laboratdria su uvedené v prilohe €. 1,
skleniky a pestovatelské miestnosti su uvedené v prilohe €. 2,
bunky pre zvierata su uvedené v prilohe €. 3,

a
b
c
d) iné zariadenia su uvedené v prilohe ¢&. 4.

)
)
)
)

§4

Odborné vzdelavanie veducich projektov

(1) Odborné vzdelavanie veducich projektov tvori vzdelavaci kurz, ktory sa uskutonuje najmenej v trojrocnych intervaloch.
Obsahom vzdelavacieho kurzu veducich projektov su prednasky, seminare a pripadové Studie tykajuce sa vedomosti a poznatkov
o}

a) obsahu pravnych predpisov o genetickych technolégiach, o pouzivani génovych metéd a génovych technik, o zasadach
bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci s geneticky modifikovanymi organizmami a o vedeni dokumentacie,

b) medzinarodnych skudsenostiach a poznatkoch z pouzivania genetickych technolégii,

¢) postupoch pri posudzovani rizika, o zatriedovani pouzivanych genetickych technolégii do rizikovych tried a o prehodnocovani
zatriedenia,

d) urovniach ochrany v nadvaznosti na zatriedenie genetickych technoldgii do rizikovych tried a o pouzivani ochrannych opatreni,
e) vypracuvani havarijnych planov, ako aj o ich obsahu, zverejhovani a o zmenach,

f) postupoch pri vzniku havarie.

(2) Veduci projektu sa na vzdelavacom odbornom kurze zU¢astiiuje na zaklade vyslania pouzivatelom v lehote uvedenej vo vyzve
ministerstva.

(3) Podrobnosti o priebehu vzdelavacieho kurzu sa zverejfiuju najneskor tri tyzdne pred jeho planovanym zacéatim.

§5

Posudzovanie rizika

(1) Posudzovanie rizika je zamerané na zistenie vSetkych existujucich aj moznych buducich nepriaznivych ucinkov na ludi alebo
na Zivotné prostredie, ktoré by sa mohli prejavit' pri pouZivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v
zariadeniach a po zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia.

(2) Cielom posudzovania rizika je identifikovat a zhodnotit v kazdom konkrétnom pripade mozné Skodlivé vplyvy genetickych
technolégii a geneticky modifikovanych organizmov na

a) fudi, najma alergénové a toxické vplyvy a vplyvy znemozriujuce lie€enie ochorenia alebo poskytnutie u€innej prevencie,
napriklad odolnost proti antibiotikam pouzivanym v humannej lieCbe alebo vo veterinarnej liecbe,

b) zvierata a rastliny, najma ucinky spésobené prirodzenym transferom vloZzeného genetického materialu na iné organizmy a
vplyvy ich zavedenia do Zivotného prostredia alebo ich rozSirenia v Zivotnom prostredi.

(3) Pri posudzovani rizika, ak ide o ziadost' o vydanie suhlasu na pouzivanie geneticky modifikovaného organizmu, ktory obsahuje
gén spodsobujuci odolnost proti antibiotikam, sa

a) posudzuje

1. priamy vplyv enzymu kédovaného odolnostou,

2. potencialny prenos antibiotickej odolnosti do buniek ¢revného epitelu,

3. potencialny prenos antibiotickej odolnosti do mikroorganizmov v ¢revnom trakte,

4. potencialny prenos antibiotickej odolnosti do mikroorganizmov v Zivotnom prostredi,
b) postupuje podla tychto kritérii:

1. €i posudzované antibiotikum je délezité v medicinskych aplikaciach,

2. i sa ¢asto pouziva,

3. i sa podava oralne,

4. &i je unikatne,

5. aké je uroveni rozSirenia odolnosti proti sledovanému antibiotiku v bakterialnej populacii.

Postup a posudok pri posudzovani rizika
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§6

Postup pri posudzovani rizika

v uzavretych priestoroch

(1) Pri posudzovani rizika pouzivania genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov v zariadeni je potrebné
dodrziavat toto poradie jednotlivych ukonov posudzovania:

a) identifikovat' Skodlivé vlastnosti organizmu prijemcu, a ak je to vhodné, aj organizmu darcu,

b) identifikovat Skodlivé viastnosti spojené s vektorom alebo vlozenym genetickym materialom vratane kazdej zmeny vlastnosti
organizmu prijemcu,

c) preskumat’ hygienické, potravinarske a dalSie predpisy, ktoré sa vztahuju na génové metddy a génové techniky a na geneticky
modifikované organizmy, s cielom ziskat’ potrebné Gdaje na posudzovanie rizika,

d) pouzit medzinarodné klasifikaéné systémy a iné narodné klasifikacné systémy a ich revizie vykonané na zaklade ziskania
novych vedeckych poznatkov a dosiahnutého technického pokroku, a to jednak klasifikacné systémy zatriedujuce do rizikovych
tried mikroorganizmy ako biologické Cinitele podla uc¢inkov na zdravého dospelého ¢loveka a jednak klasifikacné systémy
vztahujuce sa na rastlinné a Zivo&idne patogény.

(2) Postupom podra odseku 1 pouzivatel ur€uje Uroven rizika, predbezne zaraduje pouzivanie v zariadeni do rizikovej triedy a
vybera subor ochrannych opatreni, ktoré su primerané predbeznému zaradeniu a pozadovanej urovni ochrany.

(3) Pri vybere kontrolnych a inych ochrannych opatreni, ktoré by mali vychadzat z drovne rizika spojeného s geneticky
modifikovanym organizmom, pouzivatel zohladriuje

a) charakteristiku prostredia v zariadeni, ktoré by mohlo byt vystavené ucinkom geneticky modifikovanych mikroorganizmov,
najma ¢i sa v iom nachadzaju iné Zivé organizmy, ktoré by mohli byt nepriaznivo ovplyvnené mikroorganizmami pouZitymi v
zariadeni,

b) rozsah a charakteristiku Cinnosti, ktora sa ma vykonavat s pouzitim génovych technik,

c) vSetky nestandardné ukony, ktoré prichadzaju do Uvahy, napriklad ockovanie zvierat geneticky modifikovanymi
mikroorganizmami, produkciu aerosolov v zariadent,

d) ustanovenu uroven ochrany zodpovedajucu rizikove;j triede.

(4) Podra vysledku posudzovania podla odsekov 1 az 3 sa pouzivanie genetickych technologii v zariadeni zatriedi do rizikovej
triedy.

(5) Do rizikovej triedy 1 mozno zatriedit’ pouzivanie genetickych technoldgii v zariadeniach len vtedy, ak sa preukaze, ze
pouZivané geneticky modifikované organizmy maju tieto vlastnosti:

a) organizmus prijimatela alebo parentalny organizmus by nemal spdsobit’ poSkodenie zdravia ludi ani poSkodenie zdravia zvierat
a rastlin v Zivotnom prostredi, ktoré by mohli byt vystavené jeho uc€inkom,

b) povaha vektora a vloZzeného materialu nedavaju geneticky modifikovanému organizmu fenotyp, ktory by mohol spésobit’
poskodenie zdravia fudi, poSkodenie zdravia zvierat a rastlin v Zivotnom prostredi, ktoré by mohli byt’ vystavené jeho uinkom,
alebo ktory by mohol mat' za nasledok Skodlivé vplyvy na Zivotné prostredie, a

c) je predpoklad, Zze geneticky modifikovany organizmus nespdsobi ochorenie fudi ani ochorenie zvierat a rastlin v Zivotnom
prostredi, ktoré by mohli byt vystavené jeho u€inkom, a Ze by nemal Skodlivo vplyvat na Zivotné prostredie.

(6) Ak sa nepreukazu vlastnosti geneticky modifikovaného organizmu podla odseku 5, pouzivanie genetickych technoldgii mozno
zatriedit do

a) rizikovej triedy 2, ak ide o malé riziko, ktoré mozno lahko odstranit ochrannymi opatreniami, najma fyzickymi zdbranami,

b) rizikovej triedy 3, ak ide o stredne velké riziko, ktoré mozno odstranit len osobitnymi naro€nymi ochrannymi opatreniami, alebo
c) rizikovej triedy 4, ak ide o velké riziko zanechavajuce trvalé nasledky, ktoré nemozno celkom odstranit ani pouZzitim osobitne
naroCnych ochrannych opatreni.

§7

Posudok z posudzovania rizika

v uzavretych priestoroch

(1) Posudok z posudzovania rizika pouzivania genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v uzavretych
priestoroch obsahuje

identifikaciu v8etkych mozZnych Skodlivych vplyvov geneticky modifikovanych organizmov,
charakteristiky €innosti, v ktorych sa méa pouZit génova technika,
udaje o intenzite ucinkov moznych Skodlivych vplyvov,

a
b
c
d) vyhodnotenie pravdepodobnosti vyskytu moznych skodlivych vplyvov.

)
)
)
)

(2) Identifikacia vSetkych moznych Skodlivych vplyvov podfa odseku 1 pism. a) spojenych
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a) s organizmom prijimatela, obsahuje udaje o

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

2. povahe autochténnych vektorov a nahodnych €initelov v pripadoch, ked by mohli mobilizovat vloZzeny geneticky material, a
frekvencii mobilizacie,

3. povahe a stabilite blokujucich mutacii,

4. vSetkych predchadzajucich genetickych modifikaciach,

5. rozsahu hostitelov,

6. vSetkych vyznamnych fyziologickych charakteristikach, ktoré mézu byt v koneénom geneticky modifikovanom organizme
zmenene a ak je to vhodné, ich stabilite,

7. prirodzenych biotopoch a geografickom rozlozeni,

8. vyznamnych zapojeniach do environmentalnych procesov, napriklad fixacia dusika alebo regulacia pH,

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

10. schopnosti vytvarat Struktury schopnosti preZitia, napriklad spory alebo sklerdcie,

b) s organizmom darcu, obsahuje tdaje o

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

2. povahe autochténnych vektorov (sekvencia, frekvencia mobilizacie a Specifickosti),

3. rozsahu hostitelov,

4. inych prislusnych fyziologickych charakteristikach,

c) s vektorom, obsahuje udaje o

1. povahe a zdroji vektora,

2. Struktire a mnozstve nukleovej kyseliny akéhokolvek vektora alebo darcu, ktoré zostava v kone¢nej konstrukcii modifikovaného
organizmu,

3. frekvencii mobilizacie viozeného vektora, ak je pritomny v kone€nom modifikovanom mikroorganizme alebo schopnosti prenosu
genetického materialu,

d) s vlozenym materialom, obsahuje udaje o

. osobitnej identite a funkciu viozeného materialu (génov),

. urovni prejavenia vloZzeného genetického materialu,

. zdroji genetického materialu, identite organizmu darcu a charakteristike,

. histérii predchadzajucich genetickych modifikacii, ak je to vhodné,

. mieste, kam bol geneticky material viozeny (moznost aktivacie alebo deaktivacie hostitelskych génov viozenim),

e) s vyslednym geneticky modifikovanym organizmom, obsahuje udaje o

1. oCakavanych toxickych alebo alergénnych ucinkoch geneticky modifikovaného organizmu alebo jeho produktov,

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

3. oCakavanej koloniza¢nej schopnosti,

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

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

6. oCakavanej schopnosti preZitia, rozmnoZovania a rozsahu roz8irenia modifikovaného organizmu v identifikovanych
ekosystémoch,

7. predpokladanom vysledku vzajomného pdsobenia medzi modifikovanym organizmom a organizmoch alebo mikroorganizmoch,
ktoré by mohli byt vystavené jeho pdsobeniu v pripade neumyselného uvolnenia do Zivotného prostredia,

8. znamych alebo predpokladanych u€inkoch na rastliny a zvierata, ako je patogénnost, toxicita, alergénnost, vektor niektorého
patogénu, zmenené profily odolnosti vo¢i antibiotikam, zmeneny tropizmus alebo Specifickost' hostitela, kolonizacia,

9. znamych alebo predpokladanych zapojeniach do biogeochemickych procesov.

AR WON -

§8

Posudenie rizika pri zamernom uvolfiovani,

identifikacia ucinkov a vykonavanie analyzy

kumulativnych dihodobych u&inkov

(1) Uginky zamerného uvolfiovania geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia mézu byt

a) priame, ktorymi su vSetky primarne u€inky na zdravie [udi alebo na Zivotné prostredie, ktoré su nasledkom priameho pbésobenia
geneticky modifikovaného organizmu, a nie nasledkom pri¢innej suvislosti sledu udalosti,

b) nepriame, ktorymi su vS8etky u€inky na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa vyskytuju ako nasledok nahodného
sledu udalosti prostrednictvom mechanizmov, akymi je vzajomné pdsobenie s inymi organizmami, prenos genetického materialu,
zmeny v pouzivani alebo v riadeni; pozorovania nepriamych uc¢inkov budu pravdepodobne nasledné,

c) bezprostredné, ktorymi su vSetky U€inky na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie pozorovatelné uz pocas uvolfiovania
geneticky modifikovanych organizmov; mézu 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 ucinok alebo ako nepriamy uc¢inok az v neskorSom
Stadiu uvolfovania alebo az po jeho skonéeni,

e) kumulativne dlhodobé, ktorymi su vSetky sustredené UCinky suhlasov na zdravie udi a na zivotné prostredie vratane ucinkov na
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rastliny a zvierata, na urodnost pédy, na Cistotu organického materialu, na potravinovy retazec, na biologicku r6znorodost, na
zdravie zvierat, na odolnost’ proti antibiotikam pouzivanym v humannej liecbe alebo vo veterinarnej liecbe.

(2) V sulade s principom prevencie sa pri vykonavani posudenia 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, ktoré maju nemodifikované organizmy, z ktorych bol geneticky modifikovany organizmus odvodeny
a s jeho pouZitim za ekvivalentnych podmienok,

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

c) posudenie rizika sa vykona pre kazdy konkrétny pripad, o znamena, Ze pozadované informacie sa mdzu menit v zavislosti od
typu prisluSnych geneticky modifikovanych organizmov, ich zamyslaného pouzitia a prijimajuceho Zivotného prostredia,

d) ak sa spristupnia nové informacie o geneticky modifikovanom organizme a jeho G¢inkoch na fudské zdravie alebo na zivotné
prostredie, znovu sa prehodnoti posudenie rizika, aby sa urcilo, ¢i sa riziko zmenilo, alebo €i je potrebné nasledne pozmenit
riadenie rizika,

e) vypracuje sa analyza kumulativnych dlhodobych G&inkov relevantnych zavedeniu do Zivotného prostredia a umiestnenia na trh.

(3) Posudenie rizika pri zamernom uvolneni zohladruje vedecko-technické Udaje, ktoré sa tykaju charakteristiky

a) kazdého prijimajuceho alebo rodi¢ovského organizmu,

b) kazdej genetickej modifikacie, i uz je to vlozenie, alebo vynatie genetického materialu a prislusnych informacii o vektore a
donorovi,

c¢) geneticky modifikovaného organizmu,

d) zamysSlaného uvolnenia,

€) mozného prijimajuceho zZivotného prostredia a vzajomného pdsobenia medzi nimi.

(4) Posudok z posudzovania rizika pri zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia
obsahuje

a) identifikaciu ucinkov suvisiacich s genetickou modifikaciou, ktoré mézu nepriaznivo ovplyvnit zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie.

b) porovnanie zistenych charakteristik geneticky modifikovanych organizmov a ich pouzitia, ktoré mézu spdsobovat’ nepriaznivé
ucinky, s tymi organizmami, z ktorych bol geneticky modifikovany organizmus odvodeny, a s jeho pouZzitim za porovnatelnych
podmienok,

c) vyhodnotenie pravdepodobnosti vyskytu nepriaznivého ucinku v zavislosti od charakteristiky Zivotného prostredia, do ktorého sa
geneticky modifikovany organizmus planuje zamerne uvolnit, a od spdsobu zamerného uvolnenia,

d) vyhodnotenie moznych nasledkov kazdého nepriaznivého Ucinku, ak je pravdepodobné, Ze sa mdze vyskytnut,

e) odhad rizika z kazdej zistenej charakteristiky geneticky modifikovaného organizmu, ktory ma potencial spésobit nepriaznivé
ucinky, pri zohladneni stavu techniky podla kombinacie pravdepodobnosti vyskytu nepriaznivého G&inku a rozsahu nasledkov, ak
by sa vyskytol,

f) ur€enie stratégie riadenia zisteného rizika zo zavedenia alebo predaja geneticky modifikovaného organizmu,

g) urCenie celkového rizika geneticky modifikovaného organizmu.

(5) Pri vybere suboru ochrannych opatreni sa zohladfuje

a) charakteristika Zivotného prostredia, do ktorého maju byt geneticky modifikované organizmy zamerne uvolnené, najma &i sa v
filom nachadzaju iné Zivé organizmy, ktoré by mohli byt nepriaznivo ovplyvnené,

b) rozsah a charakteristika zamerného uvolnenia geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia,

€) mozny vplyv na Zivotné prostredie, ak ide o

1. geneticky modifikované organizmy, ktoré nie st vy8Simi rastlinami zatriedenymi do taxonometrickej skupiny Krytosemenné
(Spermatophytae) (dalej len vySSie rastliny ),

2. geneticky modifikované vyssie rastliny.

(6) Podla vysledku posudzovania podla odsekov 1 az 4 sa definitivhe urci celkova uroven rizika planovaného zamerného
uvolfiovania geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia.

Obsah dokumentacie

§9

(1) Dokumentacia podla § 9 ods. 8 pism. j) zakona obsahuje

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

b) kodpiu ziadosti o zapisanie zariadenia do registra zariadeni, képiu Ziadosti o vydanie suhlasu na pouzivanie v uzavretych
priestoroch alebo képiu ohlasenia,
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c) oznamenie o registracii zariadenia,

d) rozhodnutia o vydani suhlasu na pouzitie v uzavretych priestoroch a o zmene alebo zru$eni takéhoto rozhodnutia, ako aj
rozhodnutia o pokute,

e) zlozenie vyboru pre bezpecnost a identifikacné udaje o vedicom projektu,

f) posudok z posudzovania rizika a zaznamy z prehodnocovania zatriedenia rizika,
g) prevadzkovy poriadok zariadenia,

h) havarijny plan zariadenia,

i) prevadzkovy dennik,

j) zaznamy o Skoleniach zamestnancov a ich preSkolovaniach,

k) doklad o oboznameni sa s prevadzkovym poriadkom zariadenia,

I) zaznamy o kontrolach a ich vysledkoch.

(2) Dokumentacia podfla § 19 ods. 1 pism. ¢) zakona obsahuje

a) dokumentaciu podla § 9, ak zavadzané geneticky modifikované organizmy pochadzaju z pouzitia genetickych technologii v
zariadeni,

b) pisomny posudok z posudzovania rizika s uréenim celkovej Urovne rizika planovaného zavadzania,

¢) képiu ziadosti o vydanie suhlasu na zavedenie geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a kopiu suhlasu,
d) plan zavadzania, ktorého obsahom je opis jednotlivych faz postupného zavadzania geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia, po¢nuc pokusom az po uplné zavedenie,

e) opis okolnosti zavadzania a jeho priebehu podla jednotlivych faz postupného zavadzania a vyhodnotenie jednotlivych faz
postupného zavadzania spolu s prevadzkovym dennikom,

f) opis miesta zavadzania a prevadzkovy poriadok miesta zavadzania,

g) prevadzkovy dennik,

h) vyhodnotenie Zivotnych cyklov zavadzanych geneticky modifikovanych organizmov,

i) havarijny plan,

j) spravu o vysledku zavedenia,

k) zaznamy o Skoleniach zamestnancov a ich preSkolovaniach,

I) doklad o oboznameni sa s prevadzkovym poriadkom zariadenia,

m) zaznamy o kontrolach a ich vysledkoch.

§ 10

Prevadzkovy dennik

(1) Prevadzkovy dennik, ktory sa vedie v priebehu pouzivania genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov,
obsahuje

a) opis genetickej technoldgie a geneticky modifikovanych organizmov,

b) udaje o zacati, priebehu, skon€eni a vysledku pouZivania genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov,
C) udaje o mnozstve organizmov pouZzitych na genetické technolégie,

d) udaj o mnozstve vyslednych geneticky modifikovanych organizmov,

e) identifikaciu zmenenych génov a pouZzitého 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 uskutonenych kontrolach organmi Statneho dozoru,

j) datum kazdého zaznamu, meno, priezvisko a podpis osoby, ktora ho urobila.

(2) Ak je to opodstatnené, moze Ziadatel rozdelit pouzivanie geneticky modifikovanych organizmov na niekolko etap zameranych
na ziskanie Ciastkovych vysledkov. Pre kazdu oblast je v takomto pripade mozné viest samostatny prevadzkovy dennik.

§ 11

Spbsob vedenia a ukladania dokumentacie

Dokumentacia sa vedie v pisomnej forme a zaklada, uchovava a vedie sa tak, aby nemohlo déjst k jej strate alebo poSkodeniu.
Dokumentacia je registratura podla osobitného zakona.1)

§12
Sprava o vysledku zavedenia
(1) Sprava o vysledku zavedenia do Zivotného prostredia, ak nejde o zavedenie vySsich rastlin, obsahuje

a) identifikaCné Udaje o druhu a mnoZstve geneticky modifikovanych organizmov, ktoré boli zavedené do Zivotného prostredia,

b) posudok z posudzovania rizika s ur€enim celkovej Urovne rizika,

c) képiu Ziadosti o vydanie suhlasu na zavedenie geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a képiu suhlasu,
d) opis okolnosti kazdej fazy zavadzania a jej priebeh a vyhodnotenie,

€) opis miesta zavadzania a prevadzkovy poriadok miesta zavadzania,

f) idaje o uskutocnenych vyskumnych a vyvojovych €innostiach pri zavadzani geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
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prostredia a ziskané poznatky z nich, najma vyhodnotenie zZivotnych cyklov zavadzanych geneticky modifikovanych organizmov,
g) zistené mozné Skodlivé vplyvy a negativne UCinky zavedenych geneticky modifikovanych organizmov na ludi, zvierata a
rastliny,

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

(2) Spravu o vysledku zavedenia vySSich rastlin do Zivotného prostredia mozno vztahovat len na jeden suhlas a musi byt
oznacena Cislom jednej ziadosti a predklada sa po poslednom zbere geneticky modifikovanej vy$sej rastliny.

(3) Formular spravy o vysledku zavedenia do Zivotného prostredia.2)

(4) Sprava podrla odseku 1 sa vyhotovuje v troch pisomnych vyhotoveniach, z ktorych jedno sa uchovava u pouzivatela a dve sa
dorucia ministerstvu.

§13

Evidencia pouzivanych génovych

metdd a génovych technik

(1) Do evidencie pouzivanych génovych metdd a génovych technik sa zapisuju génové metody a techniky na zaklade ohlasenia
pouzivatela a suhlasu na pouzivanie.

(2) Do evidencie sa zapisuju tieto udaje:

a) nazov génovej metddy a génovej techniky,

b) zatriedenie do rizikovej triedy,

c) registracné Cislo zariadenia, v ktorom sa pouzila génova metdéda alebo génova technika,
d) nazov organizmu, na ktorom sa pouzila génova metdda alebo génova technika,

e) udaje o nosici a genetickom materiali.

(3) Udaje zapisané v evidencii st pristupné pouzivatelom.

§14

Evidencia pouZzitych zmenenych génov

(1) Do evidencie pouzitych zmenenych génov sa zapisuju vSetky zname pouzité gény, ktoré boli izolované a zmenené génovou
technikou.

(2) Do evidencie podla odseku 1 sa zapisuju tieto udaje:

a) nazov a identifikaéné udaje zmeneného génu,

b) vedecky a narodny taxonometricky nazov organizmu, z ktorého bol gén izolovany,

c) génova metdéda a génova technika, ktorou bol gén geneticky zmeneny a pouzity,

d) zatriedenie do rizikovej triedy,

€) oznacenie pouzivatela, ktory pouZil gén, a to jeho nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo a adresa alebo sidlo,
f) vlastnosti a zname uc€inky zmeneného génu,

g) doterajSie a mozné pouzitie zmeneného génu v modernych biotechnolégiach.

§15

Evidencia veducich projektov

a vyborov pre biologicku bezpeénost

(1) Do evidencie veducich projektov a vyborov pre biologicku bezpenost sa zapisuju veduci projektov a vybory pre bezpe&nost
na zaklade ohlasenia pouzivatela a suhlasu.

(2) Do evidencie veducich projektov sa zapisuje

a) meno a priezvisko veduceho projektu,

b) oznacCenie osoby pouzivatela, a to jeho nazov alebo obchodné meno, identifikané Cislo, adresa alebo sidlo,
c) evidenéné Cislo a datum zapisania do evidencie veducich projektov.

(3) Do evidencie vyborov pre bezpecnost sa zapisuje

a) meno a priezvisko ¢lena vyboru pre bezpecnost,

b) oznacenie osoby pouzivatela, a to jeho nazov alebo obchodné meno, identifikané Cislo, adresa alebo sidlo,

c) datum zapisania do evidencie vyborov pre bezpec¢nost.

(4) Udaje uvedené v evidencii podla odseku 2 sa neuvadzaju v ohlaseni pouzivania v zariadeniach, v Ziadosti o vydanie suhlasu
na pouzivanie v uzavretych priestoroch alebo na zamerné uvolfiovanie geneticky modifikovanych organizmov do zivotného

file:///D/HTML/slo79636.html[16.01.2025 10:10:57]



399/2005 Z

prostredia, ani nedokazuju v konani o vydanie suhlasu; uvadza sa iba evidenéné Cislo veduceho projektu.
Nalezitosti ohlaseni

§ 16
(1) Ohlasenie zacatia ¢innosti zatriedenej do rizikovej triedy 1 v zariadeni, na ktorého prvé pouzitie bol vydany suhlas s
pouzivanim v uzavretych priestoroch, obsahuje

a) oznacenie osoby pouzivatela, a to jeho meno, priezvisko, obchodné meno, identifikacné Cislo, adresu alebo sidlo,
b) evidenéné Eislo veduceho projektu,

c) registracné Cislo zariadenia,

d) opis genetickych technoldgii,

e) rizikovu triedu, do ktorej bolo pouzivanie genetickych technoldgii definitivne zatriedené,

f) u€el pouzivania povaha prace, ktord bude ohlasovatel vykonavat (napriklad vyskum, vyroba),

g) celkovu dobu trvania ¢innosti a datum jej predpokladaného zacatia,

h) miesto uloZenia dokumentacie.

(2) Ak ide o Cinnosti zatriedené do rizikovej triedy 1, prilohou k ohlaseniu je

a) posudok z posudzovania rizika,
b) stanovisko veduceho projektu,
¢) havarijny plan.

§17

(1) Ohlasenie zacatia Cinnosti zatriedenej do rizikove;j triedy 2 v zariadeni, na ktorého pouzivanie bol na Cinnosti zatriedené do
rizikovych tried 2 az 4 vydany suhlas s pouZivanim v uzavretych priestoroch a boli splnené v8etky podmienky suhlasu, obsahuje
a) datum predlozenia Ziadosti na vydanie suhlasu na ¢innosti uvedené v § 13 ods. 1 pism. a) zakona,

b) evidenéné Cislo veduceho projektu,

c) registracné cislo zariadenia,

d) oznacenie pouzitého prijemcu, darcu alebo parentalneho organizmu, a ak je to potrebné, aj oznacenie pouzitého systému
hostitel-vektor,

e) udaj o zdroji a zamyslanej funkcii genetického materialu zahrnutého do genetickej zmeny,

f) udaje o identite a charakteristikach geneticky modifikovaného organizmu,

g) ucel pouzitia genetickych technolégii vratane o¢akavanych vysledkov,

h) Udaj o planovanych mnozstvach kultdr organizmov, ktoré sa maju pouzit,

i) opis ochrannych opatreni, ktoré sa maju pouzit, vratane udajov o odpadovom hospodarstve a o nakladani s odpadmi podla
osobitného zakona.3)

j) celkovu dobu trvania €innosti a datum jej predpokladaného zacatia,

k) miesto uloZenia dokumentacie.

(2) Prilohou k ohlaseniu je

a) posudok z posudzovania rizika z ohlasenia o prvom pouZiti zariadenia,
b) stanovisko veduceho projektu,
c) havarijny plan.

§18
Nalezitosti ziadosti o registraciu zariadeni
(1) Ziadost o zapisanie zariadeni do registra zariadeni obsahuje okrem v§eobecnych naleZitosti podania

udaje o Statutarnych organoch pouzivatefla,
udaj o umiestneni zariadenia, ktoré ma byt zapisané do registra zariadeni,
plan umiestnenia zariadenia,

a
b
C
d) udaje o druhu zariadenia.

)
)
)
)

(2) Prilohou k Ziadosti je

opravnenie na pouzivanie v uzavretych priestoroch podla osobitnych predpisov, 4)
potvrdenie o tom, Ze na pouzivatela nebol vyhlaseny konkurz,
vypis z obchodného registra alebo zo Zivnostenského registra, ak pouzivatel je podnikatel,

a
b
C
d) osved&ena kopia zriadovacej listiny alebo iny doklad o pravnej subjektivite, ak pouzivatel nie je podnikatel.

~— — — ~—

Nalezitosti ziadosti o vydanie suhlasu

§19
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(1) Ziadost o vydanie sthlasu na prvé pouzitie zariadenia na genetické technoldgie obsahuje okrem v&eobecnych naleZitosti
podania

a) registracné cCislo zariadenia,

b) opis kontrolnych a inych ochrannych opatreni zariadenia, najma udaje o tom, na aké urovne kontroly su stavebno-technicky a
materialno-technicky vybavené laboratoria, skleniky, pestovatelské miestnosti a ostatné uzavreté priestory na pouzivanie
genetickych technolégii, ¢i jeho uzavreté priestory umoznuju dodrziavat zasady spravnej laboratdérnej a mikrobiologickej praxe a
vykonavat’ ochranné opatrenia vyplyvajuce zo zatriedenia planovaného pouZzivania do rizikovej triedy, ako aj napojenie zariadenia
na verejné dopravné a technické vybavenie uzemia,

¢) informacie o odpadovom hospodarstve a o nakladani s odpadmi podla osobitného zakona, 1)

d) udaje o pocte, Struktare a kvalifikacnej skladbe zamestnancov, ktori budu pouzivat genetické technolégie v zariadeni,

e) udaje o vybore pre bezpecénost a o veducich projektov,

f) el kontrolovaného pouzitia vratane o€akavanych vysledkov.

(2) Prilohou k ziadosti je

a) plan vnatorného stavebno-technického a prevadzkového usporiadania zariadenia a ich zabezpecenie pred unikom geneticky
modifikovanych organizmov pri prevadzke alebo pri havarii,

b) osvedc&enia, atesty, certifikaty a iné listiny, ktoré preukazuju Udaje uvedené v ziadosti alebo su na podporu spésobilosti
zariadenia na pouzivanie genetickych technolégii,

¢) zoznam uskuto¢nenych vyskumnych uUloh zariadenia, ktoré maju vztah k pouzivaniu geneticky modifikovanych organizmov,
d) prevadzkovy poriadok zariadenia.

(3) Prevadzkovy poriadok zariadenia obsahuje

a) opis pracovnych priestorov,

b) pravidla pre pracu s geneticky modifikovanymi organizmami,

c) spdsob uchovavania geneticky modifikovanych organizmov,

d) spdsob oznacovania geneticky modifikovanych organizmov,

e) spdsob likvidacie geneticky modifikovanych organizmov,

f) podmienky prenosu geneticky modifikovanych organizmov v uzavretych priestoroch a na verejnych priestoroch,
g) metody na odstranenie geneticky modifikovanych organizmov v pripade ich nekontrolovaného uniku.

§ 20
(1) Ziadost o vydanie suhlasu na &innosti podla § 13 ods. 1 pism. b) aZ e) zdkona obsahuje okrem v§eobecnych nalezZitosti
podania

a) datum podania Ziadosti na prvé pouZzitie zariadenia,

b) evidenéné E&islo veduceho projektu,

c) celkovu dobu trvania €innosti a datum jej predpokladaného zacatia,

d) oznacenie prijemcu a parentalneho organizmu, ktori sa maju pouzit,

e) oznacenie pouzitého systému hostitel' vektor,

f) udaj o zdroji a zamysSlanej funkcii genetického materialu zahrnutého do genetickej zmeny,

g) udaje o identite a charakteristikach geneticky modifikovaného organizmu,

h) udaj o planovanych objemoch kultur organizmov, ktoré sa maju pouZit,

i) opis ochrannych opatreni, ktoré sa maju pouzit, vratane udajov o odpadovom hospodarstve a o nakladani s odpadmi podla
osobitného zakona, 1)

j) el pouzitia genetickych technolégii vratane ofakavanych vysledkov,

k) udaje o prevencii havarie a o havarijnom plane vratane udajov o nebezpelenstvach vyplyvajucich z umiestnenia zariadenia,
I) opis preventivnych opatreni, najma bezpe&nostného vybavenia zariadenia, poplachového systému a metdd kontroly,

m) opis postupov a planov overovania stalej u¢innosti ochrannych opatreni,

n) miesto uloZenia dokumentécie.

(2) Prilohou k Ziadosti je

a) posudok z posudzovania rizika podla § 7,

b) stanovisko veduceho projektu,

c¢) havarijny plan.

§ 21

(1) Ziadost o vydanie suhlasu so zavedenim geneticky modifikovanych organizmov, okrem vy$sich rastlin, do Zivotného prostredia
obsahuje okrem v8eobecnych nalezitosti podania 5)

a) nazov projektu, v ktorého rdmci ma déjst k zavedeniu,

b) evidenéné Cislo veduceho projektu,
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c) Udaje tykajuce sa charakteristiky geneticky modifikovaného organizmu,

d) udaje tykajuce sa charakteristiky darcu, prijemcu, a ak je to vhodné, aj parentalneho organizmu,

€) udaje tykajuce sa charakteristiky nosica,

f) opis charakteristik ovplyviiujucich prezivanie, rozmnozovanie a rozSirovanie geneticky modifikovanych organizmov,

g) informacie o bodoch vymenovanych v § 24 pism. a) s ciefom pomdct pri navrhovani zaverov o moznom dopade na zZivotné
prostredie pri uvolneni geneticky modifikovanych organizmov alebo pri ich umiestneni na trh,

h) udaje tykajlce sa podmienok zavedenia a prijimajuceho zivotného prostredia,

i) udaje o plane monitorovania, o vykonavani kontroly zavedenia, o spracovani odpadu a o havarijnych planoch,

j) stuhrnny ohlasovaci informacény format.6)

(2) Udaje podra odseku 1 pism. c¢) obsahuiju

a) udaje o metédach pouzitych pri genetickej zmene,

b) udaje o metéddach pouzitych na zostavenie a zavedenie vkladaného genetického materialu do prijemcu alebo na zruSenie
sekvencie,

) opis zostavenia vlozky a nosi¢a,

d) udaje o Cistote vkladaného genetického materialu vzhfadom na kazdud neznamu sekvenciu a o tom, v akom rozsahu je vlozena
sekvencia obmedzena vo vztahu k dezoxyribonukleovej kyseline, ktora sa pozaduje na vykonanie zamyslanej funkcie organizmu,
e) opis metdd a kritérii pouzitych na vyber,

f) opis sledu, funkénej identity a umiestnenia zmeneného odstraneného segmentu nukleovej kyseliny, najma pokial ide o zname
Skodiace sekvencie,

g) opis genetického znaku alebo fenotypovych vlastnosti geneticky zmeneného organizmu, najma novych znakov a charakteristik,
ktoré sa bud mézu prejavit, alebo sa uz nemézu prejavit,

h) udaj o Struktire a mnozstve nosica a darcu nukleovej kyseliny v konecnej stavbe geneticky zmeneného organizmu,

i) udaje o stabilite geneticky zmeneného organizmu v podmienkach genetickych znakov,

j) udaje o rychlosti a Urovni prejavenia sa nového genetického materidlu a o metédach a citlivosti merania,

k) opis aktivity proteinov,

I) opis identifikacnych a detekénych technik pouzitych na identifikaciu a detekciu vlozenej sekvencie a nosi¢a a kvantitativne
vyjadrenie ich citlivosti, spolahlivosti a Specifickosti,

m) prehlad o predchadzajucich zavedeniach a inych pouzitiach geneticky modifikovanych organizmov,

n) opis vyznamu geneticky modifikovanych organizmov na zdravie udi, zvierat a rastlin, najma:

1. udaje o toxickych a alergénnych ucinkoch geneticky modifikovaného organizmu alebo jeho metabolického produktu,

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

3. opis koloniza¢nej schopnosti,

4. udaje o patogénnosti na fudi, ktori su imunokompetentni, najma udaje o ochoreniach spdsobenych patogénnostou a o
mechanizme patogénnosti vratane invazivnosti a virulencie, o nakazlivosti, o infekénej davke, o rozsahu hostitelov a moznych
nahradnych hostiteloch, o mozZnosti preZitia mimo ludského hostitela, o pritomnosti nosi¢ov alebo prostriedkov na roz8irovanie, o
biologickej stabilite, o type odolnosti proti antibiotikam, o alergénnosti a o dostupnosti vhodnych terapii,

5. udaje o inych zistenych alebo moznych nebezpecéenstvach.

(3) Udaje podra odseku 1 pism. d) obsahuiju

a) vedecky nazov organizmu,

b) taxonometrické zatriedenie organizmu,

) iné nazvy organizmu, najma bezny nazov, nazov rodu,

d) fenotypické a genetické znaky organizmu,

€) oznacenie stupfa pribuznosti medzi darcom a prijemcom alebo medzi parentalnymi organizmami,

f) opis identifikaCnych a detek&nych technik a kvantitativne vyjadrenie ich citlivosti, spolahlivosti a Specifickosti,

g) opis zemepisného rozsirenia a prirodzenych biotopov organizmu vratane udajov o prirodzenych predatoroch, koristiach,
konkurentoch, symbiontoch a hostiteloch,

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

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

j) udaje o patologickych, ekologickych a fyziologickych znakoch, a to o

1. klasifikacii nebezpec€enstva podla existujucich pravidiel na ochranu zdravia ludi a na ochranu Zivotného prostredia,

2. Zivotnosti generacie v prirodzenych ekosystémoch a pohlavnom a bezpohlavnom reprodukénom cykle,

3. schopnosti prezit vratane sezénnosti a schopnosti vytvarat Struktiry schopné prezitia,

4. patogénnosti, najma o infek&nosti, toxigénnosti, virulencii, alergénnosti, o nosici patogénu, o moznych nosi¢och, o rozsahu
hostitelov vratane necielového organizmu, o moznej aktivacii latentnych virusov a provirusov a o schopnosti kolonizovat iné
organizmy,

5. odolnosti proti antibiotikdm a moznom pouziti antibiotik na fudoch a domestikovanych organizmoch ako prevencie pred
chorobami a na lie€enie,

6. zapojenosti do procesu prebiehajucom v zivotnom prostredi, a to v prvovyrobe, v kolobehu Zivin, v rozklade organickej hmoty a
V respiracii,

k) udaje o povahe autochtonnych nosi¢ov, sekvencii, frekvencii mobilizacie, Specifickosti a pritomnosti génov spésobujicich
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odolnost,
I) prehlad o predchadzajucich genetickych zmenach.

(4) Udaje podra odseku 1 pism. e) obsahuiju tdaje o

a) povahe a zdroji nosica,

b) sekvencii transpozénov, nosi¢ov a inych nekédovanych genetickych segmentov pouzitych na zostavenie geneticky
modifikovaného organizmu a na pripravu zavedeného nosi¢a a funkcie vloZzenia do organizmu,

c) frekvencii mobilizacie vlozeného nosi¢a a schopnosti prenosu a metéd determinacie,

d) stupni, do akého je nosi¢ obmedzeny na dezoxyribonukleovu kyselinu pozadovanu na vykonanie zamyslanej funkcie
organizmu.

(5) Udaje podra odseku 1 pism. f) obsahuiju

a) opis biologickych vlastnosti, ktoré ovplyviuju prezivanie, rozmnozovanie a rozsirovanie geneticky modifikovanych organizmov v
zivotnom prostredi,

b) udaje o znamych a predpokladanych podmienkach prostredia, ktoré mézu ovplyvnit prezivanie, rozmnozovanie a rozSirovanie
geneticky modifikovanych organizmov, najma o vetre, vode, pdde, teplote a pH faktore,

c) udaje o citlivosti geneticky modifikovanych organizmov na Specifické Cinitele,

d) opis predpokladaného miesta vyskytu geneticky modifikovanych organizmov,

e) Studiu spravania a vlastnosti geneticky modifikovanych organizmov a ich ekologicky vplyv pri pokuse, ktory sa uskutoénil v
prostredi simulujucom podmienky prirodzeného Zivotného prostredia, napriklad v skleniku, v pestovatelskej miestnosti,

f) idaje o schopnosti prenosu genetického materialu po zavedeni do Zivotného prostredia

1. z geneticky modifikovaného organizmu do organizmov v postihnutom ekosystéme,

2. z autochtonnych organizmov do geneticky modifikovanych organizmov,

g) udaje o pravdepodobnosti vyberu po zavedeni, ktory vedie k vyjadreniu neo¢akavanych a neziaducich znakov v geneticky
modifikovanom organizme,

h) opis opatreni vykonanych na zabezpecenie a preverenie genetickej stability, opis genetickych znakov, ktoré moézu zabranit
alebo zmiernit rozptylenie genetického materialu, a metdd na preverenie genetickej stability,

i) udaje o cestach biologického rozsirovania, o0 znamych a moznych spdsoboch vzajomného pdsobenia s initeflom rozsirovania
vratane inhalacie, prijatia potravou, povrchovou infiltraciou a vniknutim do organizmu,

j) opis ekosystémov, do ktorych by sa mohli geneticky modifikované organizmy rozsirit,

k) udaje o moznosti nadmerného zvySenia populacie geneticky modifikovanych organizmov v zivotnom prostredi,

I) opis konkurenénej vyhody geneticky modifikovaného organizmu v porovnani s geneticky nemodifikovanym organizmom
prijemcu alebo s parentalnym organizmom,

m) identifikaciu a opis

1. ciefovych organizmov, ak sa predpokladaju,

2. necielovych organizmov, ktoré by mohli byt zavedenim do Zivotného prostredia nepriaznivo ovplyvnené, ako aj opis
predpokladanych mechanizmov kazdého identifikovaného nepriaznivého vzajomného pbsobenia,

n) opis predpokladaného mechanizmu a vysledku vzajomného pdsobenia medzi zdmerne uvolnenymi geneticky modifikovanymi
organizmami a cieflovymi organizmami,

0) udaje o pravdepodobnosti, s akou déjde k presunom vo vzajomnych biologickych pésobeniach alebo v rozsahu hostitela po
zavedeni do zivotného prostredia,

p) opis znamych a predpokladanych vzajomnych pésobeni geneticky modifikovanych organizmov a necielenych organizmov v
prostredi vratane predatorov, konkurentov, koristi, hostitelov, symbiontov, parazitov a patogénov,

r) opis znamych a predpokladanych zapojeni do biochemickych procesov,

s) opis inych moznych vzajomnych pdsobeni geneticky modifikovanych organizmov s prostredim.

(6) Udaje podra odseku 1 pism. h) obsahuiju

a) opis navrhovaného zavedenia vratane u€elu a opisu pripravovanych vyrobkov,

b) udaje o predpokladanom datume zavedenia a o planovanom &€ase na vykonanie pokusu vratane frekvencie a trvania
jednotlivych zavedeni,

C) opis pripravy miesta pred za€atim zavedenia do Zivotného prostredia,

d) udaj o velkosti miesta na zavedenie do Zivotného prostredia,

€) opis metdd, ktoré sa maju pouzit' pri zavadzani do Zivotného prostredia,

f) ddaj o mnozZstvach geneticky modifikovanych organizmov, ktoré sa maju zavadzat,

g) opis moznych rusiacich €innosti na mieste zavadzania do Zivotného prostredia, najma druh a metdédy kultivacie, tazby,
zavlazovania a iné,

h) opis prijatych opatreni na ochranu zamestnancov po&as zavadzania,

i) opis oSetrenia miesta po zavedeni do Zivotného prostredia,

j) udaje o predpokladanych technikach na odstranenie alebo inaktivaciu geneticky modifikovanych organizmov po skon&eni
pokusu,

k) udaje o predchadzajucich zavedeniach alebo inom pouziti geneticky modifikovanych organizmov a o vysledkoch z nich, najma
ak sa uskutocCnili v rdznom rozsahu a v roznych ekosystémoch,
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I) opis zemepisného umiestnenia a topografické Udaje o mieste zavadzania alebo oblasti pouzivania vyrobku,

m) udaje o fyzickej a biologickej pribuznosti vo vztahu k fTudom a k inym vyznamnym zivym organizmom,

n) udaje o pribuzenstve tykajuce sa vyznamnych biotopov a udaje o chranenych oblastiach a zdrojoch pitnej vody v blizkosti
miesta zavedenia,

0) udaje o klimatickych vlastnostiach oblasti alebo Uzemia, ktoré bude pravdepodobne ovplyvnené zavedenymi geneticky
modifikovanymi organizmami,

p) opis geografickych, geologickych a pedologickych vlastnosti miesta zavadzania,

r) idaje o zivogichoch a rastlinstve vratane plodin, hospodarskych zvierat a stahovavych druhov zvierat v mieste zavadzania,
s) opis cielovych a necielovych ekosystémov, ktoré budu pravdepodobne ovplyvnené zavedenim geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia,

t) porovnanie prirodzeného miesta vyskytu organizmu prijemcu s navrhovanym miestom zavadzania,

u) Uudaje o vSetkych znamych planovanych zmenach vyuzivania krajiny v izemi, ktoré by mohli ovplyvnit’ u¢inky zavedenia na
zivotné prostredie.

(7) Udaje podra odseku 1 pism. i) obsahuju

a) opis metdd vyhladavania geneticky modifikovanych organizmov a monitorovania ich uéinkov,

b) udaje o Specifickosti identifikovania geneticky modifikovanych organizmov a citlivosti a spolahlivosti spésobov monitorovania,
¢) opis technik na zistovanie prenosu genetického materialu darcu do inych organizmov,

d) udaj o trvani a frekvencii monitorovania,

e) opis metdd a postupov

1. na zabranenie alebo obmedzenie rozsirovania geneticky modifikovanych organizmov mimo miesta zavedenia alebo mimo
uréenej oblasti ich pouZivania,

2. na ochranu miesta zavadzania pred vstupom nepovolanych oséb a pred vniknutim inych organizmov,

3. na kontrolu geneticky modifikovanych organizmov pre pripad ich neo€akavaného rozsirenia,

f) idaje o druhu vytvoreného odpadu a oakavanom mnozstve,

g) opis uvazovaného spracovania odpadu,

h) opis metdd pouzitelnych

1. na dekontaminaciu postihnutého miesta, napriklad vyhubenim geneticky modifikovanych organizmov,

2. na zneskodnenie alebo oSetrenie zivocichov, rastlin, pddy, ktoré boli vystavené pdsobeniu geneticky modifikovanych
organizmov pocas zavadzania alebo po ich rozSireni do Zivotného prostredia,

3. na izolaciu uzemia postihnutého rozsirenim geneticky modifikovanych organizmov,

i) opis planov na ochranu ludi a Zivotného prostredia pre pripad vyskytu neziaduceho vplyvu geneticky modifikovanych
organizmov,

j) kone&né zatriedenie do rizikovej triedy a uroven ochrany, pripadne vysledok prehodnotenia zatriedenia.

(8) Prilohou k Ziadosti je

posudok z posudzovania rizika podla § 8,
informacia o spracovani odpadu,
havarijny plan,

a
b
c
d) subor dokumentov o udajoch podla odsekov 1 az 7.

~— — — ~—

(9) V Ziadosti pouzivatel méze pouzit

a) udaje a vysledky z predchadzajucich ohlaseni a konani o suhlas,
b) odkazy na odbornu literatiru s uvedenim organov zodpovednych za vypracovanie Studii,
c) odkaz na Standardizované alebo medzinarodne uznané génové metddy a génove techniky.

§22
(1) Ziadost o vydanie suhlasu so zavedenim geneticky modifikovanych vy$sich rastlin do Zivotného prostredia okrem
vSeobecnych nalezitosti obsahuje

a) nazov ulohy, v ktorej ramci méa dojst’' k zavedeniu do Zivotného prostredia,

b) udaje tykajuce sa geneticky modifikovanej rastliny,

) Udaje tykajuce sa vySSich rastlin darcu a prijemcu, a ak je to vhodné, parentalnych rastlin, najma

1. uplny nazov vratane nazvu €efade, rodu, druhu, poddruhu, kultivaru a beZzného nazvu,

2. Udaje o rozmnoZzovani, najma o spdsobe rozmnozovania, Specifickych faktoroch ovplyviujucich rozmnozovanie rastliny, a o
Zivotnosti jednej generacie rastliny,

3. Udaje o schopnosti prezivania rastliny, najma o jej schopnosti tvorit’ Struktiry na prezivanie a na obdobie vegeta&ného pokoja, a
o Specifickych faktoroch ovplyviiujucich schopnost prezivania,

4. udaje o rozsSirovani sa rastliny, najma o spdsoboch a rozsahu jej prirodzeného rozSirovania sa s uvedenim odhadu klesania
zivotaschopnosti pelu a semien s rastucou vzdialenostou, a o Specifickych faktoroch ovplyviiujucich rozSirovanie sa, ak existuju,
5. Udaje o zemepisnom rozSireni rastliny,

6. opis prirodzeného miesta vyskytu rastliny vratane udajov o prirodzenych predatoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch,

file:///D/HTML/slo79636.html[16.01.2025 10:10:57]



399/2005 Z

ak ide o rastlinu, ktora sa prirodzene nevyskytuje na Uzemi Slovenskej republiky,

7. opis inych moznych vzajomnych pdsobeni geneticky modifikovanej rastliny s organizmami v ekosystéme, v ktorom sa obvykle
pestuje, vratane udajov o jej toxickych u€inkoch na fudi, zvierata a na iné rastliny,

d) udaje tykajuce sa genetickej zmeny rastliny, najma

1. opis génovych technik pouzivanych na geneticku zmenu,

2. opis povahy a zdroja pouzitého nosic¢a,

3. Udaje o velkosti a nazve zdroja (rastliny darcu) a o planovanych funkciach kazdej podstatnej zlozky, ktora ma byt vlozena,

e) informacie o bodoch vymenovanych v § 24 pism. b) s cieflom poméct pri navrhovani zaverov o moznom dopade na zivotné
prostredie pri uvolneni geneticky modifikovanych organizmov alebo pri ich umiestneni na trh,

f) idaje o mieste zavadzania, ak ide o Standardné alebo zjednoduSené konanie, len pre suhlasy podla § 17 zakona, a to

1. opis umiestnenia a rozsahu zavedenia,

2. opis ekosystému miesta zavadzania vratane opisu podnebia, rastlinstva a ZivoCichov,

3. udaje o pritomnosti pohlavne zlugitelnych volne Zijucich pribuznych alebo kultivovanych rastlinnych druhov,

4. Udaje o pribuzenstve vo vztahu k uznanym biotopom a chranenym oblastiam, ktoré by mohli zavedené geneticky modifikované
rastliny ovplyvnit,

g) udaje o zavadzani, ak ide o Standardné alebo zjednodusené konanie, len pre suhlasy podla § 17 zakona, a to

1. ucel zavadzania,

2. predpokladany datum zacatia zavadzania a jeho planované trvanie,

3. opis metdd, ktorymi sa geneticky modifikované rastliny zavedu do zivotného prostredia,

4. opis metdd na pripravu miesta na zavedenie pred zaCatim zavadzania, po€as neho a po jeho skonceni vratane opisu spdsobov
obrabania pédy a metdd zberu,

5. udaj o pribliznom pocte rastlin alebo hustote rastlin na 1 m2,

h) idaje o planoch kontroly zavadzania, o monitorovani, stave po zavedeni a o spracovani odpadu, len pre suhlasy podla § 17
zakona, a to

1. udaje o prijatych predbeznych opatreniach na prevenciu alebo znizenie moznosti rozSirovania reprodukéného materialu, najma
pelu, semien a hluz, a na dostato€nu vzdialenost od pohlavne zlu€itelnych druhov volne sa vyskytujucich alebo pestovanych
rastlin,

. opis metdd upravy miesta po zavedeni do Zivotného prostredia,

. opis metdd Upravy geneticky modifikovanych rastlin po ich zavedeni vratane odpadov,

. opis monitorovacich planov a technik,

. opis obsahu havarijného planu,

. opis metdd a postupov na ochranu miesta zavadzania,

suhrnny ohlasovaci informacny format,

O WN

~

(2) Udaje podra odseku 1 pism. b) obsahuju

a) opis znakov a vlastnosti, ktoré sa zaviedli alebo zmenili,

b) udaje o skuto€ne vloZzenych alebo odstranenych sekvenciach, najma

1. udaje o velkosti a Strukture vloZenia a o metdédach pouzZitych na ich charakterizovanie vratane udajov o vSetkych Castiach
nosi¢a zavedeného do geneticky modifikovanej rastliny alebo o nosici a cudzej dezoxyribonukleovej kyseline zostavajucej v
geneticky modifikovanej rastline,

2. udaje o velkosti a funkcidch odstranenej oblasti,

3. udaj o pocte kopii vlioZenia,

4. opis umiestnenia vloZenia do rastlinnej bunky a metédy uréenia umiestnenia,

c) Udaje o prejave vloZenia vo vyvoji pogas Zivotného cyklu rastliny, o metédach pouzitych na jeho charakterizovanie a o ¢asti
rastliny, v ktorej sa vloZenie prejavuje, napriklad v korefioch, stonke a peli,

d) udaje o tom, ako sa geneticky zmenena rastlina odliSuje od rastliny darcu spésobom a rychlostou rozmnoZovania, rozSirovanim
sa a schopnostou prezit,

€) udaj o genetickej stabilite vloZzenia a o fenotypovej stabilite geneticky modifikovanej rastliny,

f) Udaj o zmene schopnosti geneticky modifikovanej rastliny prenasat’ geneticky material do inych organizmov,

g) udaje o toxickych, alergénnych a inych nepriaznivych G&inkoch, ktoré vplyvaju na zdravie fudi z genetickej zmeny rastliny,
h) udaje o bezpec&nosti geneticky zmenenej rastliny pre zdravie zvierat, najma z hladiska toxickych, alergénnych a inych
nepriaznivych uginkov vyplyvajucich z genetickej zmeny rastliny, ak sa geneticky zmenena rastlina planuje pouzivat v ZivociSnych
krmivach,

i) opis mechanizmu vzajomného pésobenia geneticky modifikovanych rastlin a cielovych organizmov,

j) opis moznych zmien vo vzajomnom pdsobeni geneticky modifikovanej rastliny s necielovymi organizmami, ktoré vyplyvaju z
genetickej zmeny rastliny,

k) opis mozného vzajomného pbsobenia s abiotickym prostredim,

) opis identifikacnych a detekénych technik na geneticky modifikovanu rastlinu,

m) Udaje o predchadzajucich zamernych uvolneniach geneticky modifikovanej rastliny, ak su pouzitelné.

(3) Prilohou k ziadosti je

a) posudok z posudzovania rizika podla § 8,
b) informacia o spracovani odpadu,
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c¢) havarijny plan,
d) subor dokumentov o udajoch podla odsekov 1 a 2.

(4) V ziadosti ohlasovatel mbéze pouzit

a) udaje a vysledky z predchadzajucich ohlaseni a konani o vydanie suhlasu,
b) odkazy na odbornu literatdru s uvedenim organu zodpovedného za vypracovanie $tudii,
¢) odkaz na Standardizované alebo medzinarodne uznané génové metddy a génové techniky.

§23

(1) Ziadost o vydanie suhlasu s uvedenim vyrobku z geneticky modifikovanych organizmov na trh obsahuje nalezZitosti podia § 21
a 22 podla toho, ¢i vyrobok sa tyka geneticky modifikovanych vysSich rastlin, alebo geneticky modifikovanych inych organizmov,
nez su vyssie rastliny. Okrem toho ziadost obsahuje okrem vSeobecnych nélezitosti podania

a) udaje a informacie o vysledkoch zavedenia do zZivotného prostredia vyplyvajuce zo suhlasov vydanych na zaklade ziadosti
podla § 21 a 22,

b) podmienky uvedenia vyrobku na trh vratane Specifickych poziadaviek na jeho pouzivanie a na zaobchadzanie s nim,

¢) navrh na Cas platnosti suhlasu, najviac vSak na 10 rokov,

d) navrh na ¢as platnosti planu monitorovania,

e) navrh na oznacenie vyrobku a na jeho balenie,

f) suhrnny ohlasovaci informaény format, 7)

(2) Navrh podla odseku 1 pism. e) obsahuje

a) obchodny nazov vyrobku a oznacenie geneticky modifikovanych organizmov, ktoré st v iom obsiahnuté, a kazdu Specificku
identifikaciu, nazov alebo kod, ktoré pouzivatel pouzije na identifikaciu geneticky modifikovaného organizmu,

b) obchodné meno a sidlo pouzivatela zodpovedného za uvedenie vyrobku na trh, napriklad vyrobcu, distributora, dovozcu,

¢) obchodné meno a sidlo kazdého dodavatela kontrolnych vzoriek,

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

€) opis zemepisnej oblasti a typu Zivotného prostredia, v ktorom sa vyrobok planuje pouzivat, vratane odhadovanej Skaly jeho
pouzitelnosti v kaZdej oblasti,

f) opis planovanych skupin uzivatelov vyrobku, napriklad priemysel, polnohospodarstvo,

g) udaje o genetickej zmene na ucely uréenia identifikatorov pouzitelnych na zistovanie a identifikaciu geneticky modifikovanych
organizmov vo vyrobku, na ucely kontroly a inSpekcie predaja vratane uloZenia vzoriek alebo genetického materidlu a udajov o
nukleotidovych sekvenciach a o vysledkoch pokusov v neverejnej Casti evidencie,

h) navrhované oznac&enie na nalepke alebo v sprievodnej dokumentécii vyrobku s udajom o obchodnom nazve vyrobku a s
uvedenim, ako ziskat' Uudaje vo verejnej Casti evidencie,

i) opis opatreni pre pripad neumyselného uvolnenia alebo zneuzitia geneticky modifikovaného organizmu,

j) osobitné pokyny a odporucania tykajuce sa skladovania a zaobchadzania s vyrobkom,

k) pokyny na monitorovanie a na podavanie sprav pouzivatelovi o zistenych nepriaznivych uéinkoch,

I) pokyny o spbsobe a uceloch pouzitia vyrobku a navrhovanych obmedzeniach v schvalenom pouziti,

m) navrhované balenie,

n) odhadovany objem vyroby v Spolo¢enstve alebo objem dovozu,

0) navrhované dodatocné oznacenie vyrobku.

§24
Na zaklade posudenia rizika, ktoré sa vykona v sulade s § 8 ods. 1 az 4, je potrebné do Ziadosti na zamerné uvolnenie uviest

a) informacie, ak ide o geneticky modifikované organizmy, okrem vyssich rastlin:

1. pravdepodobnost, Ze sa geneticky modifikovany organizmus stane trvalym a invaznym v prirodzenych biotopoch za podmienok
navrhnutého uvolnenia,

2. akukolvek vyberovu vyhodu alebo nevyhodu, ktorej je geneticky modifikovany organizmus nositefom 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. mozny bezprostredny alebo oneskoreny vplyv na zivotné prostredie z priamych a nepriamych vzajomnych pésobeni medzi
geneticky modifikovanym organizmom a cielovymi organizmami, ak je to pouZitelné,

5. mozny bezprostredny alebo oneskoreny vplyv na zivotné prostredie z priamych a nepriamych vzajomnych pésobeni medzi
geneticky modifikovanym organizmom a neciefovymi organizmami, vratane vplyvov na popula&né urovne konkurentov, Koristi,
hostitelov, symbiontov, predatorov, parazitov a patogénov,

6. mozné bezprostredné alebo oneskorené ucinky na ludské zdravie vyplyvajluce z priamych a nepriamych vzajomnych pdsobeni
medzi geneticky modifikovanymi organizmami a osobami, ktoré s nimi pracuju, prichddzaju s nimi do kontaktu alebo su v blizkosti
uvolnenia (uvofneni) geneticky modifikovanych organizmov,

7. mozné bezprostredné alebo oneskorené ucinky na zdravie zvierat a désledky pre potravinovy retazec vyplyvajuce z
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konzumovania geneticky modifikovanych organizmov a akychkolvek vyrobkov, ktoré su z nich odvodené, ak sa planuju pouzit ako
Zivo€isne krmivo,

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

9. mozné bezprostredné alebo oneskorené, priame alebo nepriame dopady na zivotné prostredie Specifickych technik pouzitych
na riadenie geneticky modifikovanych organizmov, ked sa takéto techniky odliSuju od tych, ktoré sa pouzivaju pre geneticky
nemodifikované organizmy.

b) informacie, ak ide o geneticky modifikované vysSie rastliny:

1. pravdepodobnost, Ze sa geneticky modifikovana vysSia rastlina stane odolnejSou ako prijimajuce alebo rodi¢ovskeé rastliny v
polnohospodarskych biotopoch a invaznejSou v prirodnych biotopoch,

2. akukolvek vyberovu vyhodu alebo nevyhodu, ktorej nositelom je geneticky modifikovana vysSia rastlina,

3. moznost prenosu génu do takych istych alebo inych pohlavne zlu€itefnych druhov rastlin za podmienok vysadenia geneticky
modifikovanych vysSich rastlin a akakolvek vyberova vyhoda alebo nevyhoda, ktora je na takyto druh rastlin prenesena,

4. mozny bezprostredny alebo oneskoreny dopad na Zivotné prostredie vyplyvajuci z priamych a nepriamych vzajomnych
pbsobeni medzi geneticky modifikovanymi vy$Simi rastlinami a cielovymi organizmami, ako su predatory, parazity a patogény, ak
je to pouzitelné,

5. mozny bezprostredny alebo oneskoreny dopad na Zivotné prostredie vyplyvajuci z priamych a nepriamych vzajomnych
pbésobeni medzi geneticky modifikovanymi vySSimi rastlinami a necielovymi organizmami, zohladniac organizmy, ktoré vzajomne
pbsobia s cielovymi organizmami, vratane dopadu na populaéné urovne konkurentov, bylinoZravcov, symbiontov, kde je to
pouzitelné, predatorov, parazitov a patogénov,

6. mozné bezprostredné alebo oneskorené ucinky na fudské zdravie vyplyvajuce z moznych priamych a nepriamych vzajomnych
pbsobeni medzi geneticky modifikovanymi vy$Simi rastlinami a osobami, ktoré s nimi pracuju, prichadzaju s nimi do kontaktu,
alebo su v blizkosti uvolnenia geneticky modifikovanych vysSich rastlin,

7. mozné bezprostredné alebo oneskorené ucinky na biochemické procesy vyplyvajuce z moznych priamych alebo nepriamych
vzajomnych pésobeni medzi geneticky modifikovanymi organizmami a ciefovymi a necielovymi organizmami v blizkosti uvolnenia
(uvolneni) geneticky modifikovanych organizmov,

8. mozné bezprostredné alebo oneskorené, priame alebo nepriame Uginky na zZivotné prostredie Specifickych kultivaénych,
pestovatelskych a zberovych technik pouzitych v suvislosti s geneticky modifikovanymi vySSimi rastlinami, ked sa takéto techniky
odliSuju od tych, ktoré sa pouzivaju pre geneticky nemodifikované vyssie rastliny.

9. mozné bezprostredné alebo oneskorené Uc€inky na zdravie zvierat a désledky pre potravinovy retazec vyplyvajuce z
konzumovania geneticky modifikovanych organizmov a akychkolvek vyrobkov, ktoré su z nich odvodené, ak sa planuju pouZit' ako
Zivocisne krmivo.

§25
Obsah hodnotiacej spravy
(1) Hodnotiaca sprava obsahuje

a) identifikaciu charakteristik geneticky nezmeneného organizmu prijemcu, ktora sa tyka posudzovania vSetkych znamych rizik
vyplyvajucich z geneticky modifikovaného organizmu pre zdravie ludi a pre Zivotné prostredie pri zavedeni do Zivotného
prostredia, b) opis vysledkov genetickej modifikacie v geneticky modifikovanom organizme,

c) vyhodnotenie, &i bola geneticka modifikacia dostatoéne charakterizovana na ucely posudzovania rizik pre zdravie ludi a pre
zivotné prostredie,

d) identifikaciu vSetkych novych rizik pre zdravie fudi a pre Zivotné prostredie, ktoré mozu vzniknut zavedenim geneticky
modifikovaného organizmu, v porovnani so zavedenim geneticky modifikovaného organizmu na zaklade posudzovania rizika,
e) zavery o tom, Ci by sa

1. geneticky modifikovany organizmus mal uviest na trh vo vyrobku alebo ako vyrobok a za akych podmienok,

2. geneticky modifikovany organizmus nemal uviest na trh, alebo

3. mali zistovat' stanoviska inych organov, ak sa pri posudzovani 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.

§ 26

Plan monitorovania

(1) Cielom planu monitorovania je potvrdit spravnost predpokladov vyplyvajucich z posudzovania rizika vyskytu a nasledkov
moznych nepriaznivych uginkov geneticky modifikovanych organizmov alebo ich pouZitia a identifikovat' vyskyt nepriaznivych
ucinkov geneticky modifikovanych organizmov alebo ich pouZzitia na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa pri
posudzovani rizika nepredvidali.

(2) Monitorovanie sa zaéne po udeleni suhlasu na uvedenie vyrobku na trh. Udaje zistené monitorovanim, najma spozorované

zmeny v Zivotnom prostredi, su dévodom a podkladom na prehodnotenie posudzovania rizika a aktualnosti a vhodnosti
ochrannych opatreni, aby sa zistilo, ¢i si nasledkom zamerného uvolfiovania alebo vysledkom inych faktorov v zivotnom
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prostredi, ktoré nesuvisia so zamernym uvolfiovanim geneticky modifikovanych organizmov.
(3) Plan monitorovania musi

a) byt dostato¢ne podrobny, samostatny pre kazdy pripad a mal by vychadzat z vysledku posudzovania rizika,

b) zohladriovat charakteristiky geneticky modifikovanych organizmov, rozsah ich mozného pouzitia a podmienky vonkajSieho
prostredia, do ktorého mozno geneticky modifikované organizmy zaviest,

c) obsahovat pravidla vSeobecného sledovania nepredvidanych nepriaznivych uc€inkov, a ak je to potrebné, aj pravidla osobitného
monitorovania nepriaznivych uc€inkov oznacenych pri posudzovani rizika poc¢as dostatoCne dlhého Casu, aby sa zistili ich
bezprostredné a priame, pripadne aj oneskorené nepriame Uc€inky, s pouzitim beznych praktik sledovania, ako je monitorovanie
pofnohospodarskych kultivarov, ochrana rastlin a ucinkov liekov a veterinarnych pripravkov,

d) ufahCovat systematické pozorovanie zavadzania geneticky modifikovaného organizmu do prijimajiceho zZivotného prostredia a
interpretaciu pozorovani z hladiska ochrany zdravia fudi a Zivotného prostredia,

e) urcovat, kto je povinny a dokedy

1. vykonavat jednotlivé ulohy podla planu monitorovania,

2. zaviest plan monitorovania a jeho riadne vykonavanie,

3. zabezpecit informovanie pouzivatela a organu, ktory vydal suhlas, o vSetkych pozorovanych nepriaznivych ucinkoch na fudi a
na zivotné prostredie,

f) zohladfiovat mechanizmy identifikacie a potvrdeni vSetkych nepriaznivych ucinkov geneticky modifikovanych organizmov na
ludi a na Zivotné prostredie a umozfiovat pouzivatefovi a organu, ktory vydal suhlas, vykonat opatrenia potrebné na ochranu ludi
a Zivotného prostredia.

Zaverecné ustanovenia

§ 27
Touto vyhlaskou sa preberaju pravne akty Eurépskych spologenstiev a Eurdpskej unie uvedené v prilohe €. 5.

§28
ZruSuje sa vyhlaska Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky €. 252/2002 Z. z., ktorou sa vykonava zakon o
pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov.

§29
Tato vyhlaska nadobuda uc€innost’ 1. oktdbra 2005.

Laszlo Miklés v. r.

Priloha €. 1

k vyhlaske €. 399/2005 Z. z.

UROVNE OCHRANY PRE LABORATORIA
(Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratéria)

Priloha €. 2

k vyhlaske €. 399/2005 Z. z.

UROVNE OCHRANY PRE SKLENIKY A PESTOVATELSKE MIESTNOSTI
(Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre skleniky a pestovatelské miestnosti)

Priloha €. 3

k vyhladke €. 399/2005 Z. z.

UROVNE OCHRANY PRE CINNOSTI V BUNKACH PRE ZVIERATA
(Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre €innosti v bunkach pre zvierata)

Priloha €. 4

k vyhlaske €. 399/2005 Z. z.

UROVNE OCHRANY PRE INE UZAVRETE PRIESTORY
(Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre iné uzavreté priestory)

Priloha €. 5

k vyhlaske €. 399/2005 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV

EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV A EUROPSKEJ UNIE

1. Smernica Rady 90/219/EHS z 23. 4. 1990 o kontrolovanom pouZiti geneticky modifikovanych mikroorganizmov pozmenena
smernicou Rady 98/81/ES z 26. 10. 1998 (U. v. ES L 117, 8. 5. 1990) v zneni rozhodnutia Komisie 2000/608/ES z 27. 9. 2000 (U.
v. ES L 258, 12. 10. 2000).
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2. Smernica 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 18. 3. 2001 o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zru$eni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17. 4. 2001) v zneni rozhodnutia

Komisie 2002/623/ES z 24. 7. 2002 (U. v. ES L 200, 30. 7. 2002) a rozhodnutia Rady 2002/811/ES z 3. 10. 2002 (U. v. ES L 280,
18. 10. 2002).
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