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VYHLASKA
Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky

z 21. jula 2008,

ktorou sa meni a dopiiia vyhla§ka Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky
€. 399/2005 Z. z., ktorou sa vykonava zakon €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych
technolégii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorSich predpisov

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej repub-
liky podla § 39 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani ge-
netickych technologii a geneticky modifikovanych or-
ganizmov v zneni neskorSich predpisov (dalej len
,zakon") ustanovuje:

ClL I

Vyhlaska Ministerstva Zivotného prostredia Sloven-
skej republiky ¢. 399/2005 Z. z., ktorou sa vykonava
zakon ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych tech-
nologii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni
neskorsich predpisov sa meni a doplna takto:

1.V § 1 pism. b) sa slova ,(dalej len ,zariadenie“)* na-
hradzaju slovami ,(dalej len ,,uzavrety priestor)“ a na
konci sa pripajaju tieto slova: ,a geneticky modifikova-
né organizmy*.

2. V nadpise § 3, § 3 ods. 2 pism. d), § 6 ods. 2, § 6
ods. 3 pism. a), § 6 ods. 3 pism. c¢), § 6 ods. 4, § 6 ods. 5,
§150ds.4,8§ 16 0ds. 1,§20 ods. 1 pism. a)a§20 ods. 1
pism. k) a 1) sa slovo ,zariadenie* nahradza slovami
suzavrety priestor” v prisluSnom tvare.

3.V § 1 pism. d) sa slova ,genetickych technologii®
nahradzaju slovami ,pouzivania genetickych technolo-
gii a geneticky modifikovanych organizmov*.

,,,,,

DoterajSie pismena i), k) a 1) sa oznacuju ako pisme-
na h), i) a j).

5. § 1 sa doplna pismenom k), ktoré znie:

,k) kritériach bezpecnosti geneticky modifikovanych
mikroorganizmov, na ktoré sa nebudu vztahovat
ustanovenia o pouzivani v uzavretych priestoroch
(dalej len ,pouzivanie v uzavretych priestoroch®).*.

6.V § 2 ods. 1 pismeno b) znie:

,b) identifika¢né tidaje o vyskumnom, vyvojovom alebo
vyrobnom zariadeni pouzivatela (dalej len ,zariade-
nie“), v ktorom sa nachadzaju uzavreté priestory,
alebo identifika¢né tidaje o pozemku, kde sa zava-
dzaju geneticky modifikované organizmy do Zivotné-
ho prostredia,”.

7.V § 2 ods. 1 pism. d) sa slova ,plan umiestnenia za-
riadenia, priestoru alebo pozemku®“ nahradzaju slova-
mi ,plan zariadenia alebo plan umiestnenia pozemku*.
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8.V § 2 ods. 2 pism. e) sa slovo ,zariadenia“ nahra-
dza slovom ,pouzivatela“.

9.V § 2 ods. 3 sa za slovo ,zatriedenia® vklada slovo

,,,,,

konci vety sa vypusta slovo ,zariadenia®.

10. V § 3 odsek 1 znie:

,(1) Uzavreté priestory musia spinat poziadavky
umoznujuce uplatnit uroven ochrany, ktora zodpoveda
zatriedeniu pouzivania genetickych technologii a gene-
ticky modifikovanych organizmov do rizikovej triedy.".

11. V§ 4 ods. 1 pism. c) sa slova ,pouzivanych gene-
tickych technolégii® nahradzaju slovami ,pouzZivania
genetickych technologii a geneticky modifikovanych
organizmov®.

12.V §4 ods. 1 pism. d) sa slova ,zatriedenie genetic-
kych technoloégii do rizikovych tried” nahradzaja slova-
mi ,rizikové triedy pouzivania genetickych technologii
a geneticky modifikovanych organizmov®.

13. V § 5 ods. 1 sa slova ,pri pouzZivani genetickych
technologii a geneticky modifikovanych organizmov
v zariadeniach® nahradzaju slovami ,pri pouzivani
v uzavretych priestoroch*.

14.V §6 ods. 1 saslova ,genetickych technologii a ge-
neticky modifikovanych organizmov v zariadeni® na-
hradzajua slovami ,v uzavretych priestoroch®.

9 . -

15. V § 6 ods. 4 a 5 sa vypustaju slova ,genetickych
technologii®.

16.V§60ds.6a8§ 16 ods. 1 pism. e) sa slova ,genetic-
kych technologii® nahradzaju slovami ,v uzavretych
priestoroch*.

nologii a geneticky modifikovanych organizmov*.

18. V § 8 ods. 1 pism. €) sa vypusta slovo ,suhlasov”
a na konci sa bodka nahradza ¢iarkou a pripajaju sa
tieto slova: ,ktoré st vyznamné z hladiska umiestnenia
na trh.”.

19. V § 8 ods. 4 pism. f) sa slova ,zavedenia alebo pre-
daja geneticky modifikovaného organizmu“ nahradza-
ju slovami ,zamerného uvolfiovania geneticky modifi-
kovaného organizmu do zZivotného prostredia“.

.....

Ziadosti o zapisanie zariadenia do registra zariadeni, .
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21.V § 9 ods. 1 sa vypusta pismeno c).

Doterajsie pismena d) az 1) sa oznacuju ako pismena
c) az k).

22.V §9 ods. 1 pism. e) sa slovo ,rizika® na konci vety
nahradza slovami ,pouZzivania v uzavretych priesto-
roch do rizikovej triedy*.

23.V§9ods. 1 pism.f), g)aj)a§ 19 ods. 3 savypusta
slovo ,zariadenia“.

24.V § 9 ods. 2 pism. a) sa slova ,podla § 9 nahra-
dzaju slovami ,podla odseku 1“ a slova ,pouzitia gene-
tickych technol6gii v zariadeni“ sa nahradzaju slovami
,pouzivania v uzavretych priestoroch®.

25.V § 9 ods. 2 pism. 1) sa slovo ,zariadenia“ nahra-
dza slovami ,miesta zavadzania®“.

26.V § 12 sa vypusta odsek 3 vratane poznamky pod
¢iarou k odkazu 2.

Doterajsi odsek 4 sa oznacuje ako odsek 3.

27.V § 12 ods. 3 sa za slova ,sa vyhotovuje” vkladaju
slova ,podla formulara?-.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2 znie:

) Rozhodnutie Komisie ¢. 701/2003/ES z 29. septembra 2003,
ktorym sa podla smernice 2001/18/ES Eurépskeho parla-
mentu a Rady ustanovuje format na predkladanie vysledkov
zamerného uvolnovania geneticky modifikovanych vyssich
rastlin na iné tcely, ako je uvedenie na trh (Mimoriadne vyda-
nie U. v. EU, kap. 15/zv. 7).*

28. § 13 a 14 vratane nadpisov zneju:

.§ 13

Kritéria bezpecnosti geneticky modifikovanych
mikroorganizmov, na ktoré sa nevztahuju
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 bezpecnosti
organizmu a jeho genetickej stalosti,

¢) nepatogénnost,

d) netoxigénnost,

e) nealergénnost,

f) bezpecnost pre zivotné prostredie pri vyznamnom
a neumyselnom uniku,

g) prenos genetického materialu nesmie sposobit na-
kazu alebo poskodenie ani byt intenzivnejsi ako
prenos ostatnych génov prijemcu alebo materského
mikroorganizmu,

h) neexistencia Skodlivych pridavnych ¢inidiel, ako su
ostatné aktivne alebo latentné mikroorganizmy, kto-
ré existuju vnutri geneticky modifikovaného mikro-
organizmu alebo popri hom a mohli by §kodit I'ud-
skému zdraviu a Zivotnému prostrediu.

(2) Podrobnosti o obsahu dokumentacie o bezpecnos-
ti geneticky modifikovanych mikroorganizmov, na kto-

ré sa nevztahuju ustanovenia o pouzivani v uzavretych
priestoroch, st uvedené v prilohe €. 5.

(3) Navrh na zaradenie geneticky modifikovaného
mikroorganizmu do zoznamu geneticky modifikova-

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

nych mikroorganizmov, na ktoré sa nevztahuju
ustanovenia o pouzivani v uzavretych priestoroch, ob-
sahuje oznacenie pouzivatela, a to jeho nazov alebo ob-
chodné meno, identifika¢né ¢islo, adresu alebo sidlo,
a dokumentaciu podla odseku 2.

§14

Evidencia geneticky modifikovanych organizmov

(1) Do evidencie geneticky modifikovanych organiz-
mov podla § 24 ods. 1 pism. c) zakona ministerstvo za-
pisuje geneticky modifikované organizmy vratane mik-
roorganizmov, ktoré su vysledkom  pouzitia
genetickych technolégii.

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

a) vedecky a narodny taxonometricky nazov darcu
a prijemcu genetického materialu,

b) nazov a identifika¢né tidaje zmeneného génu,

c) génova metdéda a génova technika, ktorou bol gén ge-
neticky zmeneny a pouzity,

d) zatriedenie do rizikovej triedy,

e) vlastnosti geneticky modifikovaného organizmu,
ktoré su prejavom znamych uc¢inkov zmeneného
génu,

f) doterajsie a mozné pouzitie geneticky modifikované-
ho organizmu v modernych biotechnologiach,

g) oznacenie pouzivatela, a to jeho nazov alebo obchod-
né meno, identifikac¢né ¢islo a adresa alebo sidlo.*.

29.V § 15 ods. 1 sa vypustaju slova ,a suhlasu®.

30. § 15 sa dopina odsekom 5, ktory znie:
.(5) Ohlasenie udajov o veducich projektov alebo
o ¢lenoch vyboru pre bezpecnost podla § 12 ods. 2
pism. a) zakona obsahuje
a) meno a priezvisko veduceho projektu alebo meno
a priezvisko ¢lena vyboru pre bezpecénost podla toho,
¢o je obsahom ohlasenia,
b) oznacenie pouzivatela, a to jeho nazov alebo obchod-
né meno, identifika¢né ¢islo, adresa alebo sidlo,
c) vypis z registra trestov nie starsi ako tri mesiace,
d) potvrdenie o odbornej kvalifikacii.*.

31.V§ 16 ods. 1 pismeno c) a § 17 ods. 1 pismeno c)
znie:

,c) identifikaciu uzavretého priestoru, v ktorom sa po-
uzivanie genetickych technologii a geneticky modifi-
kovanych organizmov bude vykonavat, napriklad la-
boratérium, sklenik, pestovatelska miestnost,
bunka pre zvierata,”.

32.V § 16 ods. 2 tivodna veta znie: ,Prilohou k ohla-
seniu je“.

33.V § 16 ods. 2 pism. ¢) sa slova ,havarijny plan“ na-
hradzaja slovami ,prevadzkovy poriadok®.

34.V § 17 ods. 1 ivodna veta znie: ,Ohlasenie zacatia
¢innosti zatriedenej do rizikovej triedy 2 v uzavretom
priestore, na ktorého pouzivanie bol vydany suhlas
s prvym pouzitim uzavretych priestorov a boli splnené
vSetky podmienky stihlasu, obsahuje”.
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35.V §17 ods. 1 pism. a) sa slova ,,na ¢innosti uvede-
né v* nahradzaju slovom ,podla“.

36. V poznamke pod c¢iarou k odkazu 3 sa citacia ,§ 2
ods. 5 zakona ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov.”“ nahradza citaciou ,§ 7 ods. 1 pism. g) zako-
na ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.“.

senia o prvom pouZiti zariadenia“.

38. § 18 znie:
.8 18

Ak sa maju v uzavretych priestoroch pouzivat gene-
ticky modifikované organizmy dovezené zo Statov, kto-
ré nie su clenmi Eur6épskej tnie, v ohlaseni alebo v zia-
dosti o suihlas s pouzivanim v uzavretych priestoroch
sa uvedie aj Stat, z ktorého sa geneticky modifikovany
organizmus dovezie, a dovozca.“

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4 sa vypusta.

39.V § 19 odseky 1 a 2 zneju:

,(1) Ziadost o vydanie stithlasu na prvé pouzitie uzav-
retych priestorov obsahuje okrem vSeobecnych nalezi-
tosti podania®)

a) adresu a vSeobecny opis zariadenia, najma udaje
o tom, ¢i jeho uzavreté priestory umoznuju dodrzia-
vat zasady spravnej mikrobiologickej praxe a vyko-
navat ochranné opatrenia vyplyvajuce zo zatriede-
nia planovaného pouzivania do rizikovej triedy, ako
aj napojenie zariadenia na verejné dopravné a tech-
nické vybavenie tizemia,

b) informacie o odpadovom hospodarstve a o nakladani
s odpadmi podla osobitného zakona,*)

¢) udaje o pocte, Strukture a kvalifika¢nej skladbe za-
mestnancov, ktori sa zuicastnuju pouzivania v uzav-
retych priestoroch,

d) udaje o vybore pre bezpecnost a evidenc¢né ¢islo ve-
ducich projektov,

e) ucel kontrolovaného pouzitia vratane ocakavanych
vysledkov.

(2) Prilohou k zZiadosti je

a) opravnenie na pouzivanie uzavretych priestorov
podla osobitnych predpisov,?)

b) potvrdenie o tom, Ze na pouzivatela nebol vyhlaseny
konkurz,

¢) vypis z registra, v ktorom je pouzivatel zapisany,®)

d) osvedcena kopia zriadovacej listiny alebo iny doklad
o pravnej subjektivite, ak pouzivatel nie je podnika-
tel,

e) najomna zmluva k uzavretym priestorom, ak pouzi-
vatel nie je vlastnikom zariadenia,

f) plan vnutorného stavebno-technického a prevadz-
kového usporiadania uzavretych priestorov u pouzi-
vatela,

g) osvedcCenia, atesty, certifikaty a iné listiny, ktoré
preukazuju udaje uvedené v zZiadosti alebo su na
podporu sposobilosti zariadenia na pouZivanie gene-
tickych technolégii,

h) zoznam uskutoénenych vyskumnych tuloh zariade-
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nia, ktoré maju vztah k pouzivaniu geneticky modifi-
kovanych organizmov,
i) prevadzkovy poriadok.*“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 4, 4a, 5 a 5a zneju:
,Y) § 19 ods. 2 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (sprav-
ny poriadok).
42) § 6 zakona €. 223/2001 Z. z.

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 nie-
ktorych zakonov.

§39 ods. 1 zakona ¢. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivos-
ti.

53) Napriklad § 2 ods. 2 Obchodného zakonnika, § 19a ods. 2 Ob-
cianskeho zakonnika v zneni zakona ¢. 509/1991 Zb.“.

40.V § 19 ods. 3 pism. g) sa na zaciatku dopinaju tie-
to slova: ,opis zabezpecenia uzavretych priestorov pred
unikom geneticky modifikovanych organizmov pri pre-
vadzke a opis*®.

41.V §20 ods. 1 pism. i) sa odkaz 1 nahradza odka-
zom 3.

42.V § 21 ods. 1 vavodnej vete sa odkaz 5 nahradza
odkazom 4.

43.V §21 sa odsek 8 doplna pismenami €) az g), ktoré
zneju:

,€) Vypis z registra, v ktorom je pouzivatel zapisany,®)

f) osvedcena kopia zriadovacej listiny alebo iny doklad
o pravnej subjektivite, ak pouzivatel nie je podnika-
tel,

g) najomna zmluva k pozemku, kde sa zavadzaju gene-
ticky modifikované organizmy do zivotného prostre-
dia, ak pouzivatel nie je vlastnikom pozemku, okrem
zavadzania do zivotného prostredia formou Statnych
odrodovych skusok.*.

44.V§21 ods. 9a§22 ods. 4 ivodna veta znie: ,V Zia-
dosti moze ziadatel o stithlas pouzit”.

45.V § 22 sa odsek 3 doplna pismenami €) az g), ktoré
zneju:

,€) Vypis z registra, v ktorom je pouzivatel zapisany,®)

f) osvedcena kopia zriadovacej listiny alebo iny doklad
o pravnej subjektivite, ak pouzivatel nie je podnika-
tel,

g) najomna zmluva k pozemku, kde sa zavadzaju gene-
ticky modifikované organizmy do zivotného prostre-
dia, ak pouzivatel nie je vlastnikom pozemku, okrem
zavadzania do zivotného prostredia formou Statnych
odrodovych skusok.*.

46. Za § 22 sa vklada § 22a, ktory znie:
.8 22a

(1) Ziadost o vydanie stthlasu na dovoz geneticky mo-
difikovanych organizmov uréenych na zavedenie do zi-
votného prostredia podla § 17 ods. 1 pism. c¢) zakona
obsahuje okrem vSeobecnych nalezitosti podania
a) udaje o dovoze, a to Stat, z ktorého sa geneticky mo-

difikovany organizmus dovezie, hraniény priechod

a predpokladany datum dovozu,

b) identifikaciu geneticky modifikovaného organizmu,
ktory sa ma doviezt, jeho mnozstvo alebo objem,
c) opis genetickej modifikacie,
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d) plan opatreni, ktoré st primerané urovni rizika spo-
jeného s geneticky modifikovanym organizmom,
vratane spodsobu kontroly pritomnosti genetickej
modifikacie pre pripad havarie.

(2) Ak dovozca geneticky modifikovanych organizmov
urcenych na zavedenie do Zivotného prostredia nie je
zaroven pouzivatelom, ktory tieto geneticky modifiko-
vané organizmy do zZivotného prostredia zavedie, Zia-
dost podla odseku 1 obsahuje aj oznacenie pouzivate-
Ia, a to jeho nazov alebo obchodné meno, identifikacné
¢islo, adresu alebo sidlo, a tiez oznacenie jeho Statutar-
neho organu alebo inej kontaktnej osoby.".

47. § 23 sa doplna odsekom 3, ktory znie:

.(3) Prilohou ziadosti je
a) vypis z registra, v ktorom je pouzivatel zapisany,*)

b) osvedcena kopia zriadovacej listiny alebo iny doklad
o pravnej subjektivite, ak pouzivatel nie je podnika-
tel.“.

48.V § 25 ods. 1 pism. e) prvom bode sa na konci pri-
pajaju tieto slova: ,alebo ¢i by sa nemal uviest na trh,*.

49.V § 25 ods. 1 pism. e) druhy bod znie:

»2. geneticky modifikovany organizmus vo vyrobku ale-

bo vyrobok mal stiahnut z trhu alebo mal zostat na
trhu a za akych podmienok, alebo*.

50. V prilohe €. 1 v Strnastom bode sa zo stipca ,iiro-
ven ochrany 2 vypustaju slova ,a (voliteln€) obuv*
a vkladajua sa do stlpca ,aroven ochrany 3.

51. Za prilohu €. 4 sa vklada nova priloha ¢. 5, ktora
znie:

»Priloha ¢. 5
k vyhlaske ¢. 399/2005 Z. z.

OBSAH DOKUMENTACIE O BEZPECI‘{OSTI GENETICKY MODIFIKOVANYCH
MIKROORGANIZMOV, NA KTORE SA NEVZTAHUJU USTANOVENIA
O POUZIVANI V UZAVRETYCH PRIESTOROCH

(1) Dokumentacia o overeni kmena geneticky modifikovaného mikroorganizmu obsahuje

a) overenie identity kmena,

b) charakteristiku vektora a inzertu z hladiska §truktury a funkcie tak, ako sa vyskytuje vo vyslednom geneticky mo-
difikovanom mikroorganizme,

c¢) podrobné udaje o histérii kmena na hodnotenie jeho bezpecénosti vratane genetickych modifikacii,

d) taxonomicky vztah k blizkym, znamym, §kodlivym mikroorganizmom,

e) resers prislusnej literatury z hladiska histoérie, zaznamov o bezpecnosti, podrobnych taxonomickych tidajov, feno-
typovych a genetickych znakov,

f) vysledky vsetkych testov, ktoré maju za ciel potvrdit identitu geneticky modifikovaného mikroorganizmu, ak ide
o novy izolat alebo kmen, ktory sa dosial sirsie nepreskamal,

g) udaje, ktoré potvrdzuju uspesné odstranenie Skodlivych alebo potencialne Skodlivych charakteristik geneticky
modifikovaného mikroorganizmu, ak geneticka modifikacia mala za ciel odstranit §kodlivi alebo patogénnu vlast-
nost prijemcu alebo parentalneho kmena.

(2) Dokumentacia o stalosti genetickej modifikacie mikroorganizmu obsahuje tidaje, ktoré preukazujua, Ze

a) geneticka stabilita mikroorganizmu v porovnani s nemodifikovanymi mikroorganizmami v Zivotnom prostredi nie
je genetickou modifikaciou zvySena alebo

b) nestabilita alebo zvySena stabilita mikroorganizmu v désledku genetickej modifikacie nepredstavuje riziko pre
bezpecénost, alebo

¢) geneticky modifikovany mikroorganizmus je stabilny, ak sa v mikroorganizme vyvolala mutacia pre zmiernenie
Skodlivych vlastnosti.

(3) Dokumentacia o nepatogénnosti geneticky modifikovaného mikroorganizmu obsahuje

a) udaje o tom, ze geneticky modifikovany mikroorganizmus nevyvolava ochorenie ani neskodi zdravym osobam,
rastlinam alebo zvieratam za normalnych okolnosti alebo v désledku realne predvidatelnej udalosti,

b) mozné dosledky expozicie 0so0b so zniZenou obranyschopnostou, ak existuje vyssia pravdepodobnost takej expozi-
cie,

c) resers literatury o predchadzajucej manipulécii s druhom a pribuznymi kmenmi, o patogénoch pre ludi, zvierata
a rastliny, alebo ak maju byt vylic¢ené z rozsahu posobnosti ustanoveni o pouzivani v uzavretych priestoroch eu-
karyotické virusové vektory, o vplyvoch na l'udské zdravie a na zivotné prostredie, o ich pévode, ako aj mechanizme
oslabenia a stability prislusnych vlastnosti,

d) akide o nevirulenté kmene overeného patogénneho druhu, ako st zivé ludské alebo zivoc¢isne vakciny, overené za-
znamy o tom, ze
1. kmen nema neziaduci vplyv na zdravie Iudi, zvierat a rastlin alebo
2. kmen stabilne neobsahuje geneticky material rozhodujtci o virulencii, alebo
3. kmen ma stabilné mutacie, o ktorych je zname, Ze dostatocne zniZuju virulenciu, a o ktorych bezpecnosti exis-

tuju dostato¢né dokazy,

e) udaje o tom, ze konstrukcie vyuzivajuce vektory DNA alebo RNA, odvodené z virusov v kultarach hostitelskych bu-
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niek, neobsahuju alebo nevytvaraju Ziadny infekény virus,
f) adaje o testoch vykonanych s geneticky modifikovanym mikroorganizmom alebo s prijemcom, alebo s parental-
nym kmenom pri nedostatku informacii o patogenite z literatury,

g) udaje o faktore urcujicom patogenitu, ktory by bol schopny nahradit mutaciu zbavenu virulencie pri paren-
talnom kmeni, a dokaz, Ze vlozeny geneticky material nekéduje urcujuci faktor patogenity,

h) udaje o génoch vektora a inzertu, nachadzajucich sa vo vyslednom geneticky modifikovanom mikroorganizme, ak
by mohli kédovat aktivny protein alebo transkript v stupni a forme, ktoré by geneticky modifikovanému mikroor-
ganizmu poskytli fenotyp pravdepodobne vyvolavajuci ochorenie u ludi, zvierat a rastlin alebo spésobujuci ne-
priaznivy vplyv na Zivotné prostredie.

(4) Dokumentacia o netoxigénnosti geneticky modifikovaného mikroorganizmu obsahuje tidaje o testovani toxicity
prijemcu, darcu a parentalneho kmena a udaje, ¢i geneticky modifikovany mikroorganizmus v désledku genetickej
modifikacie nevytvara neocakavané toxiny alebo nezvySuje toxigenitu.

(5) Dokumentacia o nealergénnosti geneticky modifikovaného mikroorganizmu obsahuje opis biologickych aktivit
geneticky modifikovaného mikroorganizmu, v ktorom st vektor a inzert exprimované, ktoré by viedli k vzniku vy-
znamnych alergénov.

(6) Dokumentacia o nepritomnosti znamych nahodnych mikroorganizmov, ktoré mézu byt §kodlivé, vnutri gene-
ticky modifikovaného organizmu alebo popri nom obsahuje tdaje o
a) pouzitom prijemcovi alebo parentalnom kmeni,
b) kulturach zivoc¢iSnych buniek v suvislosti s potencialne skodlivymi nahodnymi mikroorganizmami.

(7) Dokumentacia o prenosnosti genetického materialu vlozeného do geneticky modifikovaného mikroorganizmu

obsahuje tidaje

a) o vylui€eni prenosu, a to aj potencialneho, ak by mohol viest k tvorbe rizikového fenotypu v mikroorganizme pri-
jemcu,

b) o nemobilizacii génov vektora alebo inzertu, ak by mohli prenasat znaky rezistencie, ktora by mohla znizovat ucin-
nost liecby,

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

d) o mechanizmoch, ktoré by mohli ulah¢ovat mobilitu alebo premiestnenie chromoézov do inych replikénov, ktoré sa
mozu nachadzat u hostitela, ak boli vektory integrované do chromozému hostitela.

(8) Dokumentacia, ktora potvrdzuje, Ze geneticky modifikovany mikroorganizmus pri tiniku z uzavretého priestoru
nepredstavuje riziko pre Zivotné prostredie, obsahuje
a) podrobné udaje o zamernom uvolneni alebo nahodnom tniku v minulosti a o jeho vplyve na prostredie, ak st do-
stupneé,
b) rozne podmienky zivotného prostredia, v pripade nutnosti 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 da-
nom prostredi,
2. metoédu rozptylu a pravdepodobnost prezitia pocas rozptylu,
3. velkost zivotaschopnej populacie, velkost vhodného miesta a vyskytu vhodného miesta na konkrétny druh ge-
neticky modifikovaného mikroorganizmu,
4. odolnost, resp. citlivost na biotické a abiotické stresy,
5. schopnost prisposobit sa podmienkam prostredia alebo vyznamne urychlit svoj rast v désledku genetickej mo-
difikacie,
d) pravdepodobnost interakcie so Zivotnym prostredim, najma mozny osud geneticky modifikovanych mikroorganiz-
mov, ktoré uniknu z uzavretého priestoru do potravinového retazca, a pravdepodobnost prenosu genetického ma-
terialu.”.

Doterajsia priloha ¢. 5 sa oznacuje ako priloha ¢. 6. 52. V prilohe ¢. 6 prvy a druhy bod znejua:
»1. Smernica Rady 90/219/EHS z 23. aprila 1990 o obmedzenom pouziti geneticky modifikovanych organizmov (Mi-
moriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 1) v platnom zneni.
2. Smernica 2001/ 18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni geneticky modifi-
lgovaanh organizmov do zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS (Mimoriadne vydanie
U. v. EU, kap. 15/zv. 6) v platnom zneni.".
CL II

Tato vyhlaska nadobuda ti¢innost 15. augusta 2008.

Jaroslav Izak v. r.
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