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ZAKON
z 19. februara 2002

o pouzivani genetickych technolégii a geneticky modifikovanych
organizmov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1

Predmet dpravy

(1) Tento zakon upravuje prava a povinnosti pouzivatelov pri pouzivani genetickych technologii
a geneticky modifikovanych organizmov a posobnost organov statnej spravy.

(2) Prava a povinnosti pouzivatelov v cezhranitnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov upravuje osobitny predpis.!)

(3) Posobnost organov ustanovenych podla osobitnych predpisov?) nie je tymto zakonom
dotknuta.

§2

Genetické technolégie

(1) Genetické technologie st cinnosti genetického inzinierstva a modernej biotechnolégie,
ktorymi sa vytvaraju a pouzivaju zivé geneticky modifikované organizmy vratane mikroorganizmov.

(2) Pouzivanim genetickych technologii sa

a) nesmie obmedzovat biologicka roéznorodost druhov organizmov v prirode, ani narusovat
rovnovaha prirodzeného biologického retazca organizmov v prirode,

b) nesmu do organizmov urcenych na zavadzanie do zivotného prostredia alebo na uvadzanie na
trh zavadzat gény sposobujuce odolnost Iudi a zvierat proti antibiotikam pouzivanym ako
humanne lieciva alebo veterinarne lieciva.

(3) Obsahom genetickej technolégie je pouzitie génovej metédy a génovej techniky na genofonde)
zivého organizmu.
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§3

Génové metody a génové techniky

(1) Génovymi metédami a génovymi technikami st konkrétne cielené metédy a techniky,
ktorymi sa pouzitim nosica vnasa geneticky material jedného organizmu (dalej len ,darca") do
genetického materialu iného organizmu (dalej len ,prijemca") alebo odnima, alebo meni cast
prirodzeného genetického materialu organizmu a ktorych vysledkom je geneticky modifikovany
organizmus.

(2) Génovymi technikami su

a) techniky rekombinantnej nukleovej Kkyseliny vratane tvorby novych kombinacii genetického
materialu vkladanim molekul nukleovej Kkyseliny vytvorenych mimo organizmu do virusu,
bakterialneho plazmidu alebo iného systému nosica a ich vnesenie do prijemcu, v ktorom sa
prirodzene nevyskytuju, ale v ktorom st schopné kontinualne sa mnozit,

b) techniky, ktorymi sa priamo zavadza do prijemcu dedicny material pripraveny mimo neho
vratane mikroinjektovania, makroinjektovania, mikrokapsulacie a inych invazivnych technik,

¢) fuzie buniek vratane fuizie protoplastov a hybridiza¢né techniky, ktorymi sa tvoria zivé bunky
s novymi kombinaciami dediéného genetického materialu faziou dvoch alebo viacerych buniek
taxonomicky pochadzajucich z réznych celadi a ktoré sa prirodzene nevyskytuju.

(3) Na ucely tohto zakona sa za génové metody a génové techniky nepovazuju tie, ktorymi
dochadza ku genetickej zmene

a) bez pouzitia molekul rekombinantnej nukleovej kyseliny,

b) prirodzene sa vyskytujucim sposobom, najmd oplodnovanim in vitro, konjugaciou,
transdukciou, transformaciou, polypoidnou indukciou, mutagenézou a fiziou rastlinnych
buniek tradi¢nymi slachtitelskymi metodami alebo

¢) pouzitim organizmov geneticky zmenenych

1. bunkovou fuziou prokaryotickych druhov mikroorganizmov, ktoré si vymienaju geneticky
material znamymi fyziologickymi procesmi, vratane fuzie protoplastov,

2. bunkovou fiiziou buniek eukaryotickych druhov mikroorganizmov vratane fuzie protoplastov,
produkcie hybridéomov a fazie rastlinnych buniek alebo

3. samoklonovanim, ktoré pozostava z odstranenia sekvencii nukleovej kyseliny z bunky, za
ktorym moze nasledovat spatné vlozenie vSetkej odstranenej nukleovej kyseliny alebo len jej
Casti, alebo jej syntetického ekvivalentu spolu s predchadzajucimi enzymatickymi alebo
mechanickymi krokmi do buniek fylogeneticky tizko pribuznych druhov, ktoré si moézu
vymienat geneticky material prirodzenymi fyziologickymi procesmi, alebo bez nich.

(4) Samoklonovanie je génova technika, v ktorej darca a prijemca patria do toho istého
biologického druhu. Samoklonovanie podla odseku 3 pism. c) tretieho bodu moéze zahinat aj
pouzitie rekombinantnych nosicov s dlhou histériou bezpecného pouzivania mikroorganizmov.

(5) Génové techniky je zakazané vykonavat na Iudskych bytostiach.

§4

Geneticky modifikovany organizmus

(1) Geneticky modifikovany organizmus je organizmus, ktorého geneticky material bol zmeneny
sposobom, ktory sa prirodzene pri pohlavnom rozmnozovani a prirodzenej rekombinacii

nevyskytuje.
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(2) Organizmus je biologicky jedinec schopny rozmnozovat sa alebo inak odovzdavat geneticky
material. Na ucely tohto zakona sa za organizmus nepovazuje ludsky organizmus.

(3) Mikroorganizmus je bunkovy jedinec alebo nebunkovy jedinec schopny mnozit sa
a odovzdavat geneticky material vratane virusov, viroidov, zivo¢iSnych buniek a buniek rastlinnych
kultur.

(4) Geneticky material je dezoxyribonukleova kyselina a ribonukleova kyselina.

§5

Posudzovanie environmentalneho rizika

(1) Posudzovanie environmentalneho rizika (dalej len ,riziko") je vyhodnocovanie moznych
Skodlivych vplyvov geneticky modifikovanych organizmov na Iudi a na Zivotné prostredie.?)

(2) Pri posudzovani rizika sa musia podla principu prevencie a predbeznej opatrnosti
zohladnovat vedecky overené poznatky, dostupné skusenosti a praca vykonana v medzinarodnom
rozsahu pri pouzivani genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov.

(3) Posudzovanie rizika sa vykonava pre kazdé pouzitie genetickych technolégii a pre kazdé
pouzitie geneticky modifikovanych organizmov.

(4) Vysledkom posudzovania rizika je pisomny posudok, ktory je sucastou dokumentacie
pouzivatela (§ 11 ods. 4).

§6

Havarijny plan

(1) Havarijny plan je na ucely tohto zakona pisomny dokument, v ktorom su pre pripad vzniku
havarie uvedené opatrenia zamerané na odstranovanie nasledkov havarie na Iudi a na zZivotné
prostredie.

(2) Havaria na ucely tohto zakona je udalost, pri ktorej doslo pri pouzivani geneticky
modifikovanych organizmov k ich nekontrolovanému uniku ohrozujucemu ludi alebo Zzivotné
prostredie.

§7
Sposoby pouzivania genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov
(1) Genetické technologie a geneticky modifikované organizmy mozno pouzivat

a) v uzavretych priestoroch s pouzitim ochrannych opatreni (dalej len ,pouZivanie v uzavretych
priestoroch"),

b) zamernym uvolnovanim bez pouzitia ochrannych opatreni (dalej len ,,zamerné uvolnovanie").
(2) Ochranné opatrenia su fyzické zabrany, pripadne kombinované s biologickymi a chemickymi

zabranami a Specifické kontrolné a bezpecnostné opatrenia, ktoré sui zamerané na zamedzenie
styku geneticky modifikovanych organizmov s obyvatelstvom a Zivotnym prostredim.
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DRUHA CAST
POUZIVANIE V UZAVRETYCH PRIESTOROCH

§8

Zariadenie

(1) Pouzivanie v uzavretych priestoroch je cinnost, ktorou sa organizmy geneticky menia alebo
ktorou sa geneticky modifikované organizmy pestuju, uchovavaju, premiestiiuju, niéia,
zneskodnuju alebo pouzivaju inym spésobom s pouzitim ochrannych opatreni.

(2) Uzavretymi priestormi st laboratéria, skleniky, pestovatelské miestnosti a iné uzavreté
priestory znemoznujuce unik geneticky modifikovanych organizmov vo vyskumnych, vyvojovych
alebo vyrobnych zariadeniach pouzivatela (dalej len ,zariadenie").

(38) Zariadenie musi byt zapisané v registri zariadeni [§ 24 ods. 1 pism. d)].
Povinnosti pouzivatela

§9

(1) Pouzivatel je pravnicka osoba alebo fyzicka osoba, ktora pouziva genetické technologie
a geneticky modifikované organizmy; nie je nim koneény spotrebitel vyrobkov uvedenych na trh.

(2) Pouzivatel je povinny

a) vytvorit pre kazdé zariadenie vybor pre bezpecnost pouzivania v uzavretych priestoroch (dalej
len ,vybor pre bezpecnost"),

b) urcéit pre kazdé pouzitie genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov osobu
zodpovednu za bezpecnost projektu (dalej len ,veduci projektu”),

¢) zabezpecit, aby zariadenie svojim stavebno-technickym usporiadanim, vnutornym
umiestnenim, prevadzkovym rezimom a materialno-technickym vybavenim (dalej len
.poziadavky na zariadenie") umoZnovalo uplatfiovat zasady uvedené v odseku 8 a splnat
poziadavky osobitnych predpisov na nakladanie s odpadmis) a s priemyselnymi odpadovymi
vodami.4)

(3) Ulohou vyboru pre bezpecnost je kontrolovat pouzivanie genetickych technologii a geneticky
modifikovanych organizmov v zariadeni, najma kontrolovat spravnost posudzovania rizika
a zatriedenia do rizikovej triedy, vyhodnocovat plnenie ochrannych opatreni zodpovedajucich
zatriedeniu a ucinnost urovne ochrany, prehodnocovat havarijny plan, spolupracovat s veducim
projektu a davat navrhy veducim zamestnancom pouzivatela na vykonanie potrebnych opatreni na
napravu zistenych nedostatkov. Vybor pre bezpec¢nost ma najmenej pat clenov; nadpoloviéna
vacSina nie st zamestnancami pouzivatela.

(4) Ulohou veduceho projektu je zaistovat bezpec¢nost a ochranu zdravia zamestnancov pri praci
a kontrolu spravnej mikrobiologickej praxe pri pouzivani genetickych technolégii a geneticky
modifikovanych organizmov a zabezpecovat sucinnost s vyborom pre bezpecnost.

(5) Pouzivatel urci za

a) ¢lena vyboru pre bezpecnost fyzicku osobu, ktora je beziihonna, ma vysokoskolské vzdelanie
prislusného smeru a trojroént odbornu prax v pouzivani genetickych technolégii a geneticky
modifikovanych organizmov,

b) veduceho projektu len zamestnanca, ktory je bezihonny a ma odbornu kvalifikaciu.
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(6) Bezuhonnym na ucely tohto zakona je ten, kto nebol pravoplatne odsudeny za umyselny
trestny cin alebo za trestny c¢in, pri ktorom dojde k ohrozeniu zivota ludi alebo zivotného
prostredia,’s) ak sud nerozhodol o podmienecnom odlozeni vykonu trestu odnatia slobody, co sa
preukazuje vypisom z registra trestov nie starsim ako tri mesiace.

(7) Odbornou kvalifikaciou vediiceho projektu je vysokoskolské vzdelanie prislusného smeru,
najmenej trojroéna prax v genetickom inzinierstve a modernej biotechnolégii a pravidelna ucast na
odbornom vzdelavani.

(8) Pouzivatel je povinny zabezpecit uplatniovanie tychto zasad bezpecnosti a ochrany zdravia pri
praci a spravnej mikrobiologickej praxe v zariadeni:
a) vystavenie pracoviska zariadenia u¢inkom geneticky modifikovanych mikroorganizmov sa musi
udrziavat na ¢o najnizSej moznej urovni,
b) ochranné opatrenia sa musia vykonavat pri zdroji nebezpecenstva, a ak je to potrebné, podla

urovne ochrany zodpovedajucej zatriedeniu do rizikovej triedy musia sa na ich vykonavanie
zabezpecif zamestnancom osobné ochranné prostriedky,

c) musi sa udrziavat také vybavenie zariadenia, ktoré zodpoveda urovni ochrany zodpovedajucej
zatriedeniu do rizikovej triedy,

d) pri podozreni zo zlyhania ochrannych opatreni sa musi zistovat pritomnost pouzivanych
zivotaschopnych mikroorganizmov mimo primarnej fyzickej kontroly,

e) musia sa urcit dezinfekéné a dekontaminac¢né postupy pre pripad uniku geneticky
modifikovanych mikroorganizmov z uzavretého priestoru zariadenia,

f) k dispozicii musia byt ué¢inné dezinfekéné latky a hygienické a dekontaminacéné prostriedky
a mechanizmy,

g) musia sa vytvorit a uplatniovat miestne bezpecCnostné zasady praxe pre zamestnancov
pouzivatela,

h) v zariadeni a v jeho okoli sa musia rozmiestnit oznac¢enia oznamujuce bionebezpecenstvo,
i) zamestnancom zariadenia sa musi umoznit potrebné odborné vzdelavanie,
j) o ¢innostiach v zariadeni sa musi viest podrobna dokumentacia,

k) na pracovisku musi byt zakazané jest, pit, fajéit, pouzivat kozmetické vyrobky a skladovat
a uschovavat potraviny,

1) musi sa zakazat pipetovanie tistami,

m) musia sa poskytnul pisomne vyhotovované Standardné postupy, ak je to z hladiska
bezpecnosti potrebné,

n) musi sa zabezpecit bezpecné uskladnenie kontaminovaného laboratérneho vybavenia

a materialu.

(9) V dokumentacii podla odseku 8 pism. j) sa musia evidovat udaje o vSetkych podstatnych
okolnostiach tykajucich sa pouzivania v uzavretych priestoroch.

§10

(1) Pouzivatel je povinny pred zacatim kazdého pouzivania v uzavretych priestoroch

a) vykonat opatrenia na odvratenie moznych Skodlivych vplyvov na ludi a na Zivotné prostredie,
ktoré by mohli byt désledkom takého pouZivania,

b) posudit riziko vyplyvajuce z planovaného pouzitia v uzavretom priestore, najma zistit mozné
Skodlivé vplyvy na Iudi a na Zivotné prostredie,
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¢) zatriedit na zaklade vysledku posuidenia rizika pripravované pouzitie genetickej technolégie do
rizikovej triedy (odsek 3),

d) zabezpecit uroven ochrany zodpovedajicu rizikovej triede a z nej vyplyvajuce poziadavky na
uzavreté priestory a na jednotlivé ochranné opatrenia,

e) vypracovat havarijny plan (§ 6) a vinom uvedené opatrenia na ochranu ludi a Zivotného
prostredia zverejnit na internete, pripadne aj inym vhodnym spésobom,

f) poskytnut podstatné informacie o obsahu havarijného planu osobam, ktoré by mohli byt
v pripade havarie postihnuté, a ak ide o ¢innosti zatriedené do rizikovej triedy 3 alebo 4, aj
obvodnému uradu a obci,

urobit ohlasenie alebo podat ziadost o vydanie suhlasu na pouzitie v uzavretyc
bit ohlasenie (§ 12) aleb dat ziadost dani 1hl Ziti ych
priestoroch, ak dalej nie je ustanovené inak (§ 13).

(2) Pri posudzovani rizika [odsek 1 pism. b)] pouzivatel musi zistovat tieto mozné skodlivé vplyvy:
a) alergizujuce a toxické vplyvy geneticky modifikovanych organizmov na Iudi,
b) ucinky geneticky modifikovanych organizmov na zdravie zvierat a rastlin,

c) sposobovanie odolnosti proti antibiotikam pouzivanym ako humanne lieciva alebo veterinarne
lieciva,
d) vplyvy znemoznujuce vykonavanie tiCinnej prevencie,

e) nasledky prirodzeného prenosu vlozeného genetického materialu na iné organizmy.

(3) Pouzivatel zatriedi planované pouzivanie v uzavretych priestoroch do niektorej z tychto
rizikovych tried:
a) do rizikovej triedy 1 - ¢innosti nepredstavujice nijaké alebo len zanedbatelné riziko, pre ktoré je
vhodna uroven ochrany 1,

b) do rizikovej triedy 2 - ¢innosti predstavujuce malé riziko, pre ktoré je vhodna uroven ochrany 2,

c) do rizikovej triedy 3 - ¢innosti predstavujuce stredne velké riziko, pre ktoré je vhodna uroven
ochrany 3,

d) do rizikovej triedy 4 - ¢innosti predstavujuce velkeé riziko, pre ktoré je vhodna tiroven ochrany 4.

(4) Pri pochybnostiach sa planované pouzivanie zatriedi do vySsSej rizikovej triedy, a to az do
¢asu, kym sa preukaze dovod na zatriedenie do nizsej rizikovej triedy.

(5) Uroven ochrany je subor ochrannych opatreni (§ 7 ods. 2) a systém prace v zariadeni, ktoré
zodpovedaju konkrétnej rizikovej triede podla odseku 3.

(6) Informacie o obsahu havarijného planu musi pouzivatel pravidelne aktualizovat pri zmene
pouzivania v uzavretych priestoroch, pri zmene havarijného planu a pri zmene vydaného suhlasu
s pouzivanim v uzavretych priestoroch. Informacie poskytované osobam, ktoré by mohli byt
havariou postihnuté, sa poskytuji aj Ministerstvu zivotného prostredia Slovenskej republiky (dalej
len ,ministerstvo") ako narodnému notifikatorovi [§ 24 ods. 2 pism. a) prvy bod] a narodnému
stredisku pre cezhrani¢ny pohyb a pre biologickii bezpecnost [§ 24 ods. 2 pism. b)], a ak ide
o Cinnosti zatriedené do rizikovej triedy 3 alebo 4, aj obvodnému tradu a obci.

(7) Zatriedenie do rizikovej triedy nie je potrebné na tranzit a na vnutrostatnu prepravu
geneticky modifikovanych organizmov v cestnej doprave, v Zelezni¢nej doprave, vo vodnej doprave
a v leteckej doprave. Ak sa tranzit geneticky modifikovanych organizmov uskuto¢nuje podla
medzinarodnych zmlav o preprave nebezpecnych veci,®) nie je potrebny suhlas podla tohto zakona
(§ 13,17 a 21).
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§11
Prehodnocovanie zatriedenia

(1) Pouzivatel je povinny pocas pouzivania v uzavretych priestoroch pravidelne prehodnocovat
zatriedenie do rizikovej triedy. VZdy ho musi prehodnotit, ak zisti, Ze

a) pouzivané ochranné opatrenia prestali byt primerané pozadovanej urovni ochrany
zamestnancov pouzivatela,

b) zatriedenie do rizikovej triedy prestalo byt primerané urovni ochrany alebo uz nezodpoveda
vysledku posudzovania rizika,

¢) je dovod domnievat sa, ze vykonané posudzovanie rizika uz nezodpoveda novym vedeckym
poznatkom a dosiahnutej urovni génovych metod alebo génovych technik.
(2) Prehodnocovanie zatriedenia musi zohladnovat

a) uroven zneskodnovania odpadu a odpadovych vod,

b) obsah génov v geneticky modifikovanych organizmoch, ktoré spésobuju odolnost proti

antibiotikam pouzivanym ako humanne lieciva alebo ako veterinarne lieciva.

(3) Ak je to po prehodnoteni zatriedenia potrebné, pouzivatel urobi nevyhnutné bezpecnostné
opatrenia na ochranu Iudi a zivotného prostredia.

(4) Pouzivatel je povinny uchovavat posudky z posudzovania rizika (§ 5 ods. 4) a zaznamy
z prehodnocovania zatriedenia desat rokov odo dna zatriedenia do rizikovej triedy alebo
prehodnotenia tohto zatriedenia.

§12
Ohlasenie

(1) Ohlasovatel je osoba, ktora ma podla tohto zakona povinnost urobit ohlasenie podla odseku
2 alebo podat ziadost o vydanie sthlasu (§ 13, 17 a 21).
(2) Ohlasovatel je povinny ohlasovat ministerstvu

a) udaje o osobe veduceho projektu a o ¢lenoch vyboru pre bezpecnost, ako aj zmeny v tychto
udajoch,

b) zacatie cinnosti zatriedenej do rizikovej triedy 1 v zariadeni, na ktorého prvé pouzitie bol vydany
suihlas s pouzivanim v uzavretych priestoroch,

c) zacatie ¢innosti zatriedenej do rizikovej triedy 2 v zariadeni, na ktorého pouzivanie na ¢innosti
zatriedené do rizikovych tried 2 az 4 uz bol vydany suhlas s pouzivanim v uzavretych
priestoroch a boli splnené vSetky podmienky tohto suhlasu,

d) zistenie novych informacii o ¢innostiach, ktoré mézu mat vyznamné désledky na riziko.

(3) Po prvom ohlaseni podla odseku 2 pism. c) nie je potrebné ohlasovat dalSie pouzivanie
zariadenia na cinnosti zatriedené do rizikovej triedy 1.

(4) Ohlasovatel je povinny podat ohlasenie
a) bezodkladne po tom, ako vznikol dévod na ohlasenie, a

b) najmenej sedem dni pred zacatim c¢innosti, ak ide o ohlasenia podla odseku 2 pism. c) a d).
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§13
Suhlas na pouzitie v uzavretych priestoroch

(1) Na pouzivanie v uzavretych priestoroch je potrebny suhlas ministerstva [§ 24 ods. 1 pism. b)
prvy bod], ak ide o
a) prvé pouzitie zariadenia na genetické technologie,

b) cinnosti zatriedené do rizikovej triedy 2, ak bol vydany suhlas len na ¢innosti zatriedené do
rizikovej triedy 1 alebo ak neboli splnené vsetky podmienky uvedené vo vydanom suhlase,

¢) cinnosti zatriedené do rizikovych tried 3 a 4,
d) zmenu zatriedenia ¢innosti z rizikovej triedy 3 alebo 4 do nizsej rizikovej triedy,
e) pokracovanie v ¢innostiach, ktoré boli pozastavené pri vykonavani inSpekcie zariadenia.
(2) Ak sa pouzili uzavreté priestory zariadenia na ¢innosti zatriedené do rizikovych tried 2 az 4
na zaklade suhlasu podla odseku 1 a ak boli splnené vSetky podmienky uvedené v tomto suhlase,

na ich dalSie pouzivanie na cinnosti zatriedené do rizikovej triedy 2 postacuje ohlasenie (§ 12).
Ohlasovatel vSak moze aj v tomto pripade ziadat o vydanie suhlasu podla odseku 1.

(3) Ak sa pouzili uzavreté priestory zariadenia na cinnosti zatriedené do rizikovych tried 2 az 4
bez ohlasenia (§ 12) alebo bez suhlasu podla odseku 1, mozno ich dalej pouzivat na cinnosti
zatriedené do rizikovej triedy 2 len na zaklade stithlasu. Ak vSak suhlas nebol vydany do 45 dni,
mozno pouzit uzavreté priestory zariadenia na c¢innosti zatriedené do rizikovej triedy 2 aj bez
takého suhlasu, a to po uplynuti 45 dni odo dna podania ziadosti o vydanie stithlasu.

(4) Cinnosti podla odseku 1 pism. c) az €) mozno vykonavat vzdy len na zaklade suhlasu
s pouzivanim v uzavretych priestoroch.

§14
Postup pri havarii
(1) Ak nastala havaria (§ 6 ods. 2), pouzivatel je povinny bezodkladne
a) podat ohlasenie o havarii ministerstvu,

b) upovedomit bezprostredne ohrozené osoby v okoli zariadenia, aak ide o havariu
s cezhrani¢nymi vplyvmi, aj organy ohrozenych Statov,

c) vykonat bezpecnostné opatrenia podla havarijného planu,

d) poskytnut informacie o havarii a o vykonanych opatreniach verejnosti vhodnou formou
zverejnenia,

e) informovat tizemne prislusné koordina¢né stredisko integrovaného zachranného systému,) ak
doslo k havarii pri ¢innostiach zatriedenych do rizikovej triedy 3 alebo 4.
(2) Upovedomenie podla odseku 1 pism. b) a €) obsahuje

a) opis okolnosti havarie,

b) identifikaciu a mnozZstvo geneticky modifikovanych organizmov, ktoré unikli spod kontroly,

¢) informacie potrebné na posudenie nasledkov havarie na lIudi a na zivotné prostredie,

d) informacie o prijatych opatreniach.
(3) Ak prichadzaju do uvahy aj cezhranicné vplyvy mozného ohrozenia, pouzivatel poskytne

informacie podla odseku 2 aj ministerstvu ako narodnému stredisku pre cezhrani¢ny pohyb a pre
biologicktl bezpec¢nost [§ 24 ods. 2 pism. b)].
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(4) Pouzivatel je povinny zhromazdovat vsetky dostupné udaje o havarii, analyzovat jej pricinu,
zistit jej nasledky, vypracovat navrhy opatreni na predchadzanie podobnym havariam
v buducnosti a na obmedzovanie ich tc¢inkov.

TRETIA CAST
ZAMERNE UVOLNOVANIE

§ 15
Uvodné ustanovenia

(1) Zamerné uvolnovanie je umyselné zavadzanie geneticky modifikovaného organizmu alebo
kombinacie geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia (dalej len ,zavadzanie
do zivotného prostredia") alebo ich uvadzanie na trh, pri ktorom sa nepouzili ochranné opatrenia
na obmedzenie ich styku s obyvatelstvom a so zivotnym prostredim, s cielom poskytnut im vysoku
uroven bezpecnosti.

(2) Zavadzanie do zZivotného prostredia podla odseku 1 je kazdé pouzitie geneticky
modifikovanych organizmov v Zivotnom prostredi, najma vysev, vysadba, hospodarsky chov,
vypustenie do volnej prirody.

(3) Uvadzanie na trh na ucely tohto zakona je kazdé odplatné alebo bezodplatné spristupnovanie
vyrobkov podla odseku 4 tretim osobam na trhu okrem spristupriovania geneticky modifikovanych
organizmov vratane suborov kultar na ich pouzivanie v uzavretych priestoroch alebo na
zavadzanie do Zivotného prostredia.

(4) Vyrobok je pripravok zlozeny z geneticky modifikovaného organizmu, jeho c¢asti alebo
pripravok obsahujuci geneticky modifikovany organizmus alebo ich kombinaciu, ktory je uvedeny
na trh.

(6) Zamernym uvolfiovanim nie je tranzit a vnutrostatna preprava geneticky modifikovanych
organizmov v cestnej doprave, v Zelezni¢nej doprave, vo vodnej doprave a v leteckej doprave.

(6) Ustanovenia o zamernom uvolnovani su predpokladom na uplatnenie osobitnych predpisov
upravujucich
a) povolovanie a kontrolu liekov v humannej a veterinarnej medicine,?)
b) starostlivost a ochranu genetickych zdrojov rastlin,?)
¢) vyrobu potravin, manipulaciu s nimi a ich uvadzanie do obehu,?)
d) registraciu odréd a ochranu prav k novym odrodam rastlin a plemenam zvierat,?)

€) posudzovanie navrhov na uvadzanie potravin na osobitné vyzivové ucely a novych potravin do
obehu.!9)

§ 16
VsSeobecné povinnosti pouzivatela
(1) Pouzivatel je povinny pred zacatim kazdého zamerného uvolnovania

a) vykonat opatrenia na predchadzanie moznym nepriaznivym ucinkom na Iudi a na Zivotné
prostredie, ktoré by mohli vzniknuit zo zamerného uvolfiovania,

b) posudit riziko vyplyvajuce z planovaného zamerného uvolnovania, najma identifikovat
a vyhodnotit priame a nepriame, bezprostredné a nasledné uéinky geneticky modifikovanych
organizmov na ludi a na zivotné prostredie,

¢) vykonavat analyzu kumulativnych dlhodobych tuc¢inkov geneticky modifikovanych organizmov
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na ludi a na Zivotné prostredie,
d) rozhodnut o potrebe riadenia rizika (odsek 3) a o pouziti najvhodnejSej genetickej metody,

e) vypracoval havarijny plan (§ 6) a vnom uvedené opatrenia na ochranu ludi a zivotného
prostredia zverejnit na internete, pripadne aj inym vhodnym spdsobom,

f) poskytnuf podstatné informacie o obsahu havarijného planu osobam, ktoré by mohli byt
postihnuté v pripade havarie,

g) posudzovat kazdy pripad mozZnych nepriaznivych uéinkov vyplyvajucich z priameho alebo
z nepriameho prenosu génov z geneticky modifikovanych organizmov na ostatné organizmy,

h) poziadat o vydanie sthlasu (§ 17 a 21) a splnit podmienky urcené vo vydanom suhlase.

(2) V analyze kumulativhych dlhodobych ucinkov [odsek 1 pism. c)] je pouzivatel povinny
zistovat ucinky geneticky modifikovanych organizmov na zdravie Iudi, zvierat a rastlin, na
urodnost poddy, na potravinovy retazec, na ekosystémy, na biologickii réznorodost rastlin
a zivoc¢ichov a na odolnost proti antibiotikdm pouzZivanym ako humanne lie¢iva alebo veterinarne
lieciva.

(3) Riadenim rizika [odsek 1 pism. d)] je pozorovanie dovezeného alebo novovyvinutého zivého
geneticky modifikovaného organizmu s pouzitim ochrannych opatreni este pred jeho zavedenim do
Zivotného prostredia najmenej pocas jedného jeho zivotného cyklu alebo jednej generacie s cielom
preverit vykonané posudenie rizika (§ 5).

(4) Informacie o obsahu havarijného planu [odsek 1 pism. f)] sa musia pravidelne aktualizovat
po zmene havarijného planu a po zmene vydaného suhlasu (§ 17 a 21). Podstatné informacie
poskytované osobam, ktoré by mohli byl havariou postihnuté, sa sucasne poskytuju aj
ministerstvu ako narodnému notifikatorovi [§ 24 ods. 2 pism. a) prvy bod] a narodnému stredisku
pre cezhrani¢ny pohyb a pre biologickul bezpecnost [§ 24 ods. 2 pism. b)], ako aj obvodnému uradu
a obci.

Zavadzanie do zivotného prostredia

§17
Suhlas na zavedenie do Zivotného prostredia

(1) Stihlas ministerstva na zavedenie do zivotného prostredia sa vyZzaduje na

a) prvé a kazdé dalsie zavedenie geneticky modifikovaného organizmu alebo kombinacie geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia,

b) zmenu zavadzania geneticky modifikovaného organizmu, viacerych geneticky modifikovanych
organizmov a kombinacie geneticky modifikovanych organizmov, ktora by mohla mat vyznamné
ucCinky na Iudi alebo na zivotné prostredie alebo ktora by mohla priniest nové poznatky
o takych nasledkoch,

¢) dovoz geneticky modifikovanych organizmov uréenych na zavedenie do zivotného prostredia.

(2) Na zavedenie toho istého geneticky modifikovaného organizmu alebo tej istej kombinacie
geneticky modifikovanych organizmov na to isté miesto alebo na rézne miesta, ale na ten isty ucel
a v rovnakom ¢ase mozno vydat jeden stihlas na zavedenie do Zivotného prostredia.

§ 18
Zasady zavadzania do zivotného prostredia

(1) Zavadzanie do Zivotného prostredia sa vykonava postupne. Najprv sa uskutocnuje ako pokus
s vyraznym obmedzenim rozmnozZovania a rozsirovania geneticky modifikovanych organizmov a az
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nasledne, po dostatocnom vyhodnoteni pokusu v sulade so stavom vedy a techniky, ked sa na
zaklade vyhodnotenia urovne rizika nepredpokladaju nepriaznivé vplyvy na ludi a na zivotné
prostredie, mozno uskutocnit zavedenie v plnom rozsahu s kontrolou rozmnoZovania
a rozsirovania geneticky modifikovanych organizmov v zivotnom prostredi.

(2) Ak sa vsulade so stavom vedy a uroviiou genetickych technolégii eSte pred zacatim
zavadzania do zivotného prostredia pri posudzovani rizika nepredpokladaju nepriaznivé nasledky
na ludi a na zivotné prostredie, mozno na zaklade udeleného suhlasu na zavedenie do Zivotného
prostredia uskutocnit zavedenie geneticky modifikovanych organizmov do zZivotného prostredia
v plnom rozsahu bez pokusu.

§19
Povinnosti pouzivatela pri zavadzani do zivotného prostredia

(1) Pouzivatel je povinny

a) bezodkladne ohlasit ministerstvu kazdu zistenti zmenu v zavadzani do zivotného prostredia
alebo odchylku od jeho predpokladaného priebehu, ktora by mohla mat nepriaznivé nasledky
na Iudi a na zivotné prostredie, a ak je to potrebné, podat ziadost o zmenu vydaného suhlasu
alebo o vydanie nového suhlasu,

b) preverovat pocas zavadzania do Zivotného prostredia dostatocnost a uplnost bezpecnostnych
opatreni podla havarijného planu (§ 6), a ak sa ukaze potreba, bezodkladne zmenit havarijny
plan,

¢) viest podrobnu dokumentaciu o zavadzani do Zivotného prostredia,

d) predlozit spravu o vysledku zavedenia do zivotného prostredia (§ 20) ministerstvu.

(2) Ak sa pri zavadzani do Zivotného prostredia zistili zmeny, ktoré by mohli mat nepriaznivé
nasledky na Iudi alebo na zivotné prostredie, pouzivatel je povinny bezodkladne vykonat
bezpecnostné opatrenia podla havarijného planu, ktoré st potrebné na ochranu Iudi a Zivotného
prostredia, podrobit revizii ochranné opatrenia a upovedomit o zmenach ministerstvo.

(3) Upovedomenie podla odseku 2 obsahuje
a) opis zmien zistenych pri zavadzani do zZivotného prostredia,
b) identifikaciu a mnozZstvo geneticky modifikovanych organizmov, ktorych sa zistena zmena tyka,

¢) poznatky, udaje a informacie potrebné na posudenie nasledkov zmeny z hladiska posudzovania
rizika (§ 5),

d) prijaté opatrenia vratane obsahu vykonanej revizie ochrannych opatreni (§ 7 ods. 2).

(4) Pouzivatel je povinny v dokumentacii podla odseku 1 pism. c) evidovat tidaje o okolnostiach
tykajucich sa zavadzania do zivotného prostredia, najma plan zavadzania obsahujuci fazy
postupného zavadzania, opis okolnosti zavadzania a jeho priebeh, opis miesta zavadzania
a vyhodnotenie zivotnych cyklov zavadzanych geneticky modifikovanych organizmov; podrobnosti
o obsahu dokumentacie ustanovi vykonavaci predpis (§ 39).

§ 20
Sprava o vysledku zavedenia do zivotného prostredia

(1) Pouzivatel je povinny po zavedeni geneticky modifikovaného organizmu do zivotného
prostredia, ako aj po kazdom skoncenom pokuse alebo po inej faze postupného zavadzania
urcenom vo vydanom suhlase na zavedenie do Zivotného prostredia vypracovat spravu o vysledku
zavedenia zameranu na zistenie rizika na zdravie ludi, zvierat a rastlin a dorucit ju ministerstvu.
V sprave sa uvedu poznatky, udaje a informacie ziskané z vyskumnych a vyvojovych ¢innosti pri
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zavadzani do zivotného prostredia a z postudenia rizika (§ 5).

(2) Ak je konecnym cielom zavadzania do zivotného prostredia priprava vyrobku, ktory ma byt
perspektivne uvedeny na trh, v sprave sa uvedu aj mozné rizika vyplyvajuce z budiceho
pouzivania vyrobku a navrhované podmienky pouzivania vyrobku a zaobchadzania s nim ako
podklad na rozhodovanie organov o manipulacii a uvadzani potravinovych vyrobkov do obehu.

Uvadzanie vyrobkov na trh

§ 21
Suhlas na uvedenie vyrobku na trh

(1) Sthlas ministerstva na uvedenie vyrobku na trh sa vyzaduje na
a) prvé uvedenie nového vyrobku na trh,

b) opakované uvedenie rovnakého vyrobku na trh, ak sa ma pouzivat na iny ucel,
c) podstatnu zmenu vyrobku uvedeného na trh,
d) dovoz vyrobku, ktory ma byt prvy raz uvedeny na trh.

(2) Povinnost podla odseku 1 sa tyka vyrobku, ak v nom obsiahnuty geneticky modifikovany
organizmus alebo jeho ¢ast je schopna prenasat geneticku informaciu a ak je priamo pouzitelny
ako potravina!®:) alebo krmivo,!%) alebo urcéeny na spracovanie.

(3) Suhlas podrIa odseku 1 sa nevyzaduje na uvedenie na trh

a) vyrobku, ktory je zlozeny vyluc¢ne zo surovin a polotovarov, na ktoré sa suhlas nevyzaduje alebo
na ktoré uz bol vydany taky suhlas,

b) dovezeného vyrobku, na ktory vydala sthlas Komisia alebo na ktory vydal suhlas prislusny
zahrani¢ny organ, ak to urc¢uje medzinarodna zmluva.

(4) Ak sa po uvedeni vyrobku na trh zisti, ze vyrobok predstavuje vacSie riziko, ako sa
predpokladalo pri jeho uvadzani na trh, alebo Ze ohrozuje Iudi alebo Zivotné prostredie pri
pouzivani obvyklym spdsobom alebo pri pouzivani podla navodu vyrobcu, organ Statneho dozoru
podla § 25 pozastavi alebo zakaze dalSie uvadzanie vyrobku na trh a prikaze jeho stiahnutie
z trhu.

(5) Prava a povinnosti pouzivatela ma pri uvadzani vyrobku na trh jeho vyrobca, a ak ide
o vyrobok z dovozu, jeho prvy dovozca.

(6) Suhlas podla odseku 1 mozno vydat len na urcity ¢as, najviac na 10 rokov odo dna
pravoplatnosti rozhodnutia o stithlase podla odseku 1. Ak ide o suhlas na uvedenie semena
geneticky modifikovaného organizmu alebo jeho potomstva na trh, prvy suhlas moZno vydat
najviac na 10 rokov.

(7) Organ Statneho dozoru méze rozhodnuf, Ze geneticky modifikované organizmy, ktoré boli
zavedené do zivotného prostredia bez stihlasu, vyrobky, ktoré boli dovezené bez suhlasu, alebo
vyrobky uvedené na trh bez sthlasu budu znicené na naklady pouzZivatela; odvolanie proti takému
rozhodnutiu nema odkladny ucinok.

§ 22
Povinnosti pouzivatela po uvedeni vyrobku na trh

(1) Pouzivatel je povinny zabezpecit, aby

a) vyrobky uvadzané na trh boli balené v sulade s poziadavkami na bezpecnost prepravy
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a skladovania, v sulade s cielom pouzitia a s podmienkami uvedenymi vo vydanom stuhlase
s uvedenim vyrobku na trh,

b) na vyrobku alebo na jeho obale a v sprievodnej dokumentacii vyrobku bol uvedeny text ,Tento
vyrobok obsahuje geneticky modifikované organizmy",

¢) oznacenie vyrobku a sprievodna dokumentacia obsahovali

1. opis odporucaného pouzivania alebo navod na pouzitie, ak pouzivanie vyrobku nie je zrejmé
z jeho konstrukcie alebo funkcie alebo ak nie je vSeobecne zname,

2. udaj o nepripustnom pouzivani vyrobku spolu s pokynmi na ochranu ludi alebo Zivotného
prostredia pri jeho nepripustnom pouziti,

3. udaje o odporucanom skladovani vyrobku a ozaobchadzani a likvidovani nepouzitych
zvySkov alebo obalov,

4. udaje o vyrobcovi, a ak ide o vyrobok z dovozu, aj o dovozcovi,
5. lehotu pouzitelnosti,

6. iné tidaje podla osobitnych predpisov.

(2) Pouzivatel je povinny

a) spristupnit organom Statneho dozoru podla § 25 kontrolné vzorky vyrobkov uvadzanych na trh
a umoznit im ich odber,

b) zostavit monitorovaci plan, vykonavat podla neho monitorovanie vyrobku na trhu
a vyhodnocovat vysledky monitorovania,

c) zabezpecit zaskolenie zamestnancov predajcu, ak pouzivanie vyrobku vyzaduje vedomosti alebo
zrucnosti, ktoré nie su zrejmé z funkcie vyrobku alebo z navodu na jeho pouZivanie,

d) vypracovat spravu o vysledku monitorovania a dorucit ju organu, ktory vydal suhlas na
uvedenie vyrobku na trh,

e) spristupnovat verejnosti vysledky monitorovania vyrobku na trhu uverejnenim na internete,
pripadne aj inym vhodnym sposobom.
STVRTA CAST
STATNA SPRAVA

§ 23
Organy statnej spravy
Organmi Statnej spravy vo veciach podla tohto zakona su:
a) ministerstvo,

b) Slovenska inspekcia zivotného prostredia (dalej len ,inSpekcia").

§ 24
Ministerstvo
(1) Ministerstvo

a) je ustredny organ Statnej spravy vo veciach tykajucich sa pouzivania genetickych technologii
a geneticky modifikovanych organizmov,

b) je spravny organ prislusny
1. vydavat suhlasy podla § 13, 17 a 21,

2. prijimat ohlasenia a posudzovat ich obsah (§ 12 a 32),
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3. prijimat upovedomenia o havariach (§ 14 ods. 2) a o zistenych zmenach v zamernom
uvolnovani (§ 19 ods. 3),

4. prijimat ziadosti podla § 33, 34 a 35,

c) vedie evidenciu pouzivanych génovych technik, génovych metoéd a pouzitych zmenenych génov,
evidenciu zavadzania do Zivotného prostredia podla § 17 ods. 1 pism. a),

d) vedie register zariadeni vratane evidencie pouzivatelov, vyborov pre bezpecnost a veducich
projektov (§ 8 ods. 3),

e) poskytuje pouzivatelom informacie, metodické materialy a odborné usmernenia a organizuje
vzdelavanie veducich projektov (§ 9 ods. 7).
(2) Ministerstvo je vo veciach genetickych technologii a modernej biotechnologie

a) narodny notifikator ku Komisii prislusny najma

1. vykonavat ohlasovanie, ak ma pouzivanie v uzavretych priestoroch alebo zamerné
uvolnovanie cezhranic¢né vplyvy alebo ak havaria ma alebo moze mat cezhrani¢né nasledky;

2. konzultovat obsah a uskuto¢novanie havarijnych planov a poznatky 2z analyzy pricin
a nasledkov havarii;

3. podavat kazdoro¢ne suhrnnu spravu o vydanych suhlasoch na pouzivanie v uzavretych
priestoroch, zatriedené do rizikovych tried 3 a 4 vratane opisu, ucelu a rizik, a hlasenia
formou stthrnného ohlasovacieho informac¢ného formatu,

4. vypracovat hodnotiacu spravu pri uvadzani vyrobkov na trh,

b) narodné stredisko pre bezpecnost genetického inzZinierstva a modernych technologii a pre
cezhrani¢ny pohyb!o) a biologicktu bezpecnost,o9) ktoré najma
1. plni tlohu narodného kontaktného bodu voci kliringovému stredisku biologickej bezpecnosti

a hlavnému kontaktnému bodu Eurépskych spolocenstiev a poskytuje im potrebné udaje
a informacie o cezhranicnom pohybe,

2. vykonava preventivne opatrenia a sankéné opatrenia na zamedzenie nelegalnych
cezhranicnych pohybov a ohlasuje ich uskuto¢nenie Kkliringovému stredisku biologickej
bezpecnosti.

(3) Ministerstvo je povinné zverejnovat na internete a aj inym vhodnym sposobom podstatny
obsah podanych ziadosti ohlasovatelov, spravy o vysledku zavadzania geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia, vysledky c¢innosti komisie podla § 27, spravy o vysledku
monitorovania vyrobkov na trhu a hodnotiace spravy podla odseku 2 pism. a) stvrtého bodu.

§ 25
InsSpekcia

(1) InSpekcia ako organ Statneho dozoru nad pouzivanim genetickych technolégii a geneticky
modifikovanych organizmov (dalej len ,Statny dozor")
a) vykonava Statny dozor a

b) uklada pokuty za spravne delikty (§ 28 a 29) a prejednava priestupky (§ 30).

(2) Inspekcia nevykonava

a) dozor na useku ochrany zdravia Iudi a hodnotenia zdravotnych rizik, ktory vykonavaju organy
ochrany zdravia podla osobitnych predpisov,')

b) veterinarne kontroly, veterinarne inSpekcie a veterinarny dozor, ktoré vykonavaju organy
Statnej spravy vo veterinarnej oblasti podla osobitnych predpisov,'?)
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c) dozor na useku rastlin, osiv a sadiv a rastlinolekarskej starostlivosti, ktory vykonavaju organy
Statnej spravy podla osobitnych predpisov, )

d) statnu kontrolu predaja vyrobkov na vnutornom trhu, ktori vykonavaju organy kontroly
vnutorného trhu podla osobitnych predpisov,!4)

e) dozor nad bezpecnostou a ochranou zdravia pri praci, ktory vykonavaju organy spravy

inspekcie prace podla osobitnych predpisov.s)

(3) Statny dozor je zisfovanie, ako pouzivatelia dodrziavaju tento zakon, vSeobecne zavézné
pravne predpisy vydané na jeho vykonanie a povinnosti vyplyvajuce z vydanych rozhodnuti podla
tohto zakona.

(4) Ak inSpekcia zisti poruSenie povinnosti alebo iny nedostatok v ¢innosti pouzivatela alebo
v jeho zariadeni, upozorni ho na to a ulozi mu povinnost, aby ho v primeranej lehote odstranil. Ak
¢innostou pouzivatela bezprostredne hrozi nebezpecenstvo vzniku havarie (§ 6 ods. 2) s ohrozenim
Iudského zdravia mimo uzavretych priestorov zariadenia, inspekcia zakaze dalSie pouzivanie
genetickych technolégii alebo geneticky modifikovanych organizmov.

(5) Pri vykone Statneho dozoru podla tohto zakona sa postupuje podla zakladnych pravidiel
kontrolnej ¢innosti. ')

§ 26
Povinnost mléanlivosti

(1) Zachovavat mléanlivost o skutocnostiach, tdajoch a informaciach, ktoré su predmetom
prava dusevného vlastnictva alebo obchodného tajomstva ohlasovatela, st povinni
a) inSpektori (§ 25), ak sa o nich dozvedeli z vykonu statneho dozoru v zariadeni,

b) zamestnanci ministerstva a inSpekcie, ak sa o nich dozvedeli z ohlasenia alebo upovedomenia
ohlasovatela, alebo v konaniach podTla tohto zakona,

c) clenovia komisie a zboru expertov podla § 27, ak sa o nich dozvedeli pri ¢innosti podla § 27.

(2) Povinnosti ml¢anlivosti ich méze zbavit ohlasovatel, a ak ide o udaje a informacie potrebné
na objasnenie a vySetrenie trestného cinu, aj minister zivotného prostredia Slovenskej republiky.

(3) Ohlasovatel méze oznacit tidaje a informacie spristupnené pri vykone Statneho dozoru alebo
uvedené v ohlaseni alebo v ziadosti o vydanie suihlasu ako predmet prava dusevného vlastnictva
alebo ako predmet obchodného tajomstva a ziadat, aby sa nezverejnovali. Obsah navrhu posudi
ministerstvo a oznami mu vysledok posudenia.

(4) Udaje a informacie, ktoré ministerstvo uznalo ako predmet prava dusevného vlastnictva
alebo predmet obchodného tajomstva, sa nezverejnia, ani neposkytnu inym osobam a organom
cudzich Statov, a to ani vtedy, ak ohlasovatel vzal ohlasenie alebo ziadost o vydanie stthlasu spat.

(5) Predmetom prava dusevného vlastnictva, ani obchodného tajomstva nemézu byt tieto udaje
a informacie:
a) vSeobecna charakteristika (opis) geneticky modifikovaného organizmu,
b) obchodné meno a adresa sidla ohlasovatela,
c) obchodné meno pouzivatela, a ak ide o dovoz, obchodné meno zahrani¢ného vyrobcu a dovozcu,

d) zatriedenie pouzivania v uzavretych priestoroch do rizikovej triedy a k nej prisliuchajica uroven
ochrany,

e) vysledok posudzovania rizika a jeho prehodnocovania,
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f) vyhodnotenie predvidatelnych ucinkov, najma Skodlivych tuéinkov na Iudi alebo na Zivotné
prostredie.

§ 27
Komisia pre biologicka bezpecnost a jej zbor expertov

(1) Ministerstvo zriaduje komisiu pre biologicku bezpecnost (dalej len ,komisia") a jej zbor
expertov.

(2) Clenov komisie a expertov do zboru expertov vymenuva a odvolava minister zivotného
prostredia Slovenskej republiky v spolupraci s ministrom pdédohospodarstva Slovenskej republiky,
ministrom obrany Slovenskej republiky a ministrom zdravotnictva Slovenskej republiky,
s vedeckymi pracoviskami, so zdruzeniami podnikatelov a s obcianskymi zdruzeniami, ktorych
cielom je podla stanov ochrana zivotného prostredia alebo ochrana spotrebitelov.

(3) Ulohou komisie je
a) zaoberat sa stavom vedeckého a technologického vyvoja v oblasti genetickych technologii,
najma sustredovat vysledky pouzivania v uzavretych priestoroch a zamerného uvolnovania

ziskané zo sprav a ohlaseni ohlasovatelov, zovSeobecnovat ich a porovnavat s vedecky
overenymi poznatkami ziskanymi na medzinarodnej urovni,

b

~—

analyzovat, preskumavat a posudzovat obsah podanych ohlaseni a Ziadosti o vydanie suhlasov
z hladiska urovne vedy a dostupnych poznatkov o génovych metédach, génovych technikach
a o rizikach z pouzivania geneticky modifikovanych organizmov,

~—

c) pripravovatl odporucania ako odborny podklad na vydavanie suhlasov ministerstvom (§ 13, 17

a2l),
d

—

analyzovat a posudzovat obsah doslych pripomienok verejnosti,

e) pripravovat odporuc¢ania potrebné na urcovanie technickych a organizaénych poziadaviek na
zariadenia, na spravnu laboratéornu prax, na monitoring a vyhodnocovanie pouzivania
genetickych technolégii,

f) posudzovat navrhy na zapisy do evidencie pouzivanych génovych technik, génovych metod
a pouzitych zmenenych génov.

(4) Zbor expertov pripravuje podklad na ¢innost komisie podla odseku 3 pism. b), €) a f).

(5) Statut a rokovaci poriadok komisie, v ktorych sa podrobne upravi postavenie a ¢innost
komisie a jej zboru expertov, vyda minister zivotného prostredia Slovenskej republiky.

§ 28
Spravne delikty
(1) InSpekcia ulozi pokutu do 1 000 000 Sk ohlasovatelovi (§ 12 ods. 1), ktory

a) neurobil ohlasenie podla § 12 alebo nepodal Ziadost o vydanie stihlasu ministerstva (§ 13, 17
az2l),

b) v cezhrani¢nom pohybe podla osobitného predpisu'’)
1. neurobil ohlasenie tretiemu Statu,
2. neuschoval dokumentaciu o cezhrani¢cnom pohybe po ustanoveny c¢as alebo

3. neposkytol tretiemu Statu sprievodnt dokumentaciu, alebo ju poskytol neuplnu, alebo v nej
uviedol nepravdivé udaje, alebo

¢) neposkytol ministerstvu spravu alebo iné podklady podla § 24 ods. 1.
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(2) InSpekcia ulozi pokutu od 50 000 Sk do 5 000 000 Sk pouzivatelovi (§ 9 ods. 1), ktory

a) pouzil zariadenie, ktoré nie je zapisané v registri (§ 8 ods. 3) alebo ktoré nesplia poziadavky na
zariadenie alebo poziadavky na nakladanie s odpadmi alebo s priemyselnymi odpadovymi
vodami (§ 9 ods. 2),

b) pouzil zariadenie bez vytvorenia vyboru pre bezpecnost alebo bez urcenia veduceho projektu
(8 9 ods. 2),

c) nezabezpecil v zariadeni uplatnovanie zasad bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a spravne;j
mikrobiologickej praxe (§ 9 ods. 8),

d) nevedie predpisani dokumentaciu alebo vnej neeviduje podstatné okolnosti alebo
dokumentaciu neuchovava po urceny cas (§5 ods. 4, §9 ods. 9, §11 ods. 4, § 19 ods. 4
a § 20),

e) nevykonal opatrenia na odvratenie moznych Skodlivych vplyvov na Iudi a na zivotné prostredie
alebo ochranné opatrenia vyplyvajuce z tirovne ochrany zodpovedajucej rizikovej triede, i ked
nedoslo k havarii (§ 10 ods. 1 a § 16 ods. 1),

f) neposudil riziko alebo ho neposudil predpisanym spoésobom a nezatriedil planované pouzivanie
alebo cezhrani¢ny pohyb do rizikovej triedy (§ 10 ods. 1,2 az4 a § 16 ods. 1 az 3),

g) nevypracoval havarijny plan, neposkytol podstatné informacie z neho alebo ich nezverejnil
predpisanym sposobom (§ 10 ods. 1 a6 a § 16 ods. 1 a 4),

h) neprehodnotil zatriedenie do rizikovej triedy (§ 11),
i) nesplnil povinnosti pri havarii (§ 14),

j) pouzil genetické technologie alebo geneticky modifikované organizmy alebo uskutocnil ich
cezhrani¢ny pohyb bez sthlasu alebo bez ohlasenia (§ 12, 13, 17 a 21),

k) uviedol na trh vyrobok bez suhlasu alebo nesplnil inti povinnost pri uvadzani vyrobku na trh
(§ 21 a 22),

1) neumoznil tcast veduceho projektu na vzdelavani organizovanom ministerstvom [§ 9 ods. 8
pism. i)].

(3) Inspekcia ulozi pouzivatelovi alebo ohlasovatelovi pokutu od 1 000 000 Sk do 10 000 000 Sk,
ak spravnym deliktom podla odseku 1 alebo odseku 2 vznikla havaria (§ 6 ods. 2) s nasledkami na
zivot alebo zdravie Iudi alebo s vaznym poskodenim zivotného prostredia.

§ 29
Ukladanie pokut

(1) Pokutu podla § 28 mozno ulozit do jedného roka odo dna, ked sa insSpekcia dozvedela
o poruseni povinnosti, najneskoér vsak do troch rokov odo dna, ked k poruseniu povinnosti doslo.

(2) Pri ukladani pokuty sa prihliada najma na zavaznost a ¢as trvania protipravneho konania,
na mieru ohrozenia Iudi alebo Zivotného prostredia.

(3) InSpekcia moze v rozhodnuti o pokute ulozit aj povinnost vykonat v urcenej lehote opatrenia
na odstranenie alebo zmiernenie nasledkov spravneho deliktu, za ktory bola pokuta uloZena. Ak
ich povinny v uréenej lehote nevykona, je opravnena ulozit mu dalSiu pokutu az do vysky
dvojnasobku hornej hranice pokuty podla § 28.

(4) Ak ten, komu bola ulozena pokuta, porusi do jedného roka odo dna pravoplatnosti
rozhodnutia o ulozeni pokuty znovu povinnost, za ktora sa mu ulozila pokuta, ulozi mu inSpekcia
dalsiu pokutu az do dvojnasobku hornej hranice pokuty.
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(5) Vynos pokiit je prijmom Environmentalneho fondu.

(6) Ulozena pokuta je splatna do 30 dni odo dna nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o jej
ulozeni, ak v nom nie je urcena ina lehota splatnosti.

§ 30
Priestupky
(1) Priestupku sa dopusti ten, kto

a) pouzil genetické technologie alebo geneticky modifikované organizmy bez suhlasu alebo bez
ohlasenia (§ 12, 13, 17 a 21),

b) pouzil uzavreté priestory zariadenia, ktoré nie je evidované (§ 8 ods. 3).

(2) Za priestupok podla odseku 1 mozno ulozit pokutu do 50 000 Sk a zakaz ¢innosti az na dva

roky.
(3) Na priestupky a ich prejednavanie sa vztahuju vseobecné predpisy o priestupkoch.'¥)

PIATA CAST
KONANIE

§ 31
Uvodné ustanovenia

(1) Na konania podla tohto zakona sa vztahuje vSeobecny predpis o spravnom konani,!) ak tento
zakon neustanovuje inak.

(2) VSeobecny predpis o spravnom konani sa nevztahuje
a) na ohlasovanie a posudzovanie ohlaseni (§ 12 a 32),

b) na upovedomovanie o havarii (§ 14 ods. 2) a o zistenych zmenach v zamernom uvolnovani (§ 19
ods. 2),

¢) na zapisovanie zariadeni do registra zariadeni (§ 31a).

§ 31a
Zapisovanie zariadeni

(1) Ministerstvo pri zapisovani zariadeni do registra zariadeni
a) preskuma uplnost ziadosti o zapisanie zariadenia do registra zariadeni,

b) vyzve Ziadatela, aby v urcenej lehote doplnil Ziadost, ak nie je tiplna.

(2) Ministerstvo zapiSe zariadenie do registra zariadeni v lehote 15 dni od podania alebo
doplnenia ziadosti. Zapisanie do registra zariadeni pisomne oznami ziadatelovi do troch dni odo
dna zapisu do registra.

(3) Ministerstvo nezapise zariadenie do registra zariadeni, ak ziadatel
a) vzal ziadost spat,

b) na vyzvu ministerstva v urcenej lehote nedoplnil ziadost,
Cc) nema opravnenie na pouzivanie v uzavretych priestoroch podla osobitnych predpisov'®y) alebo

bol na neho vyhlaseny konkurz.

(4) Ministerstvo vyciarkne zariadenie z registra zariadeni, ak
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a) o to poziadal pouzivatel,

b) inSpekcia pri vykone Statneho dozoru zistila, Ze zariadenie nezodpoveda poziadavkam na
zariadenie,

c) zariadenie sa viac ako tri roky nepouzilo na cinnosti, na ktoré je potrebné ohlasenie alebo
vydanie stithlasu podla druhej ¢asti tohto zakona,

d) pouzivatelovi zaniklo opravnenie na pouzivanie v uzavretych priestoroch podla osobitnych

predpisov'®s) alebo bol na neho vyhlaseny konkurz.

(5) Nezapisanie do registra zariadeni a vyCiarknutie z registra zariadeni ministerstvo
bezodkladne oznami pouzivatelovi s uvedenim doévodu, pre ktory nebolo mozné zariadenie zapisat
alebo pre ktory ho bolo potrebné z registra zariadeni vyciarknut.

§ 32
Posudzovanie ohlaseni
(1) Ministerstvo pri posudzovani ohlaseni (§ 12)
a) preskuma uplnost ohlasenia v zavislosti od druhu a ucelu, na aky sa podava,
b) vyzve ohlasovatela, aby v urcenej lehote doplnil ohlasenie, ak nie je tiplné,

c) moze vyzval ohlasovatela, aby poskytol podrobnejsie tidaje alebo aby doplnil Ziadost o dalSie
podklady, ak je to nevyhnutné na postudenie ohlasenia,

d) moéze ulozit inSpekcii, aby v urcenej lehote a v uréenom rozsahu vykonala Statny dozor
u ohlasovatela.
(2) Ak ide o ohlasenie podla § 12 ods. 2 pism. b) alebo pismena c), ministerstvo dalej

a) posudi obsah ohlasenia porovnanim s poziadavkami na pouzivanie v uzavretych priestoroch
podla tohto zakona a vykonavacieho predpisu, najma preskiima a zhodnoti

1. aplnost a presnost udajov a informacii uvadzanych v ohlaseni o pripravovanom zacati
¢innosti alebo cezhrani¢cnom pohybe,

2. spravnost posudenia rizik a zaradenia do rizikovej triedy,

3. vhodnost a spravnost navrhovanych ochrannych opatreni zodpovedajucich pozZadovane;j
urovni ochrany,

4. obsah havarijného planu a vhodnost navrhovanych bezpecnostnych opatreni,
5. navrhované nakladanie s odpadmi a odpadovymi vodami,
6. technické, organizacné a personalne podmienky ohlasovanej ¢innosti,

b) porovna udaje a informacie s dostupnymi vedeckymi poznatkami a s technickymi
Specifikaciami,

c) moze vyzvat ohlasovatela, aby pred zacatim ohlasovanej ¢innosti zatriedenej do rizikovej triedy
2 v urcenej lehote

1. vykonal dodato¢né testy, merania alebo iné formy skusSania na overenie udajov a informacii
uvadzanych v ohlaseni,

2. vykonal dodato¢né opatrenia na odstranenie nedostatkov pripraveného pouzivania
v uzavretych priestoroch zistenych vykonanym statnym dozorom,

3. vypracoval zjednoduSené ohlasenie na ucely zverejnenia a informovania verejnosti
o pripravovanom pouzivani v uzavretych priestoroch.

(3) Na zabezpecenie posudzovania podla odsekov 1 a 2 mézZe ministerstvo poziadat ohlasovatela,
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aby nezacal s pouzivanim v uzavretych priestoroch, pripadne ak uz zacal, aby v nom do lehoty,
ktorti ma na posudenie ohlasenia, nepokracoval.

(4) Ministerstvo na zaklade posudenia ohlasenia a odporucania komisie (§ 27 ods. 3) oznami
ohlasovatelovi, ze
a) nema namietky proti ohlasenej ¢innosti, pripadne uvedie doplnujuce odportcania alebo
b) moéze ohlasenu Cinnost vykonavat len na zaklade suhlasu (§ 13), a zaroven vyzve pouzivatela,
aby podal Ziadost na zacatie konania o vydanie takého suhlasu (§ 33).
(5) Ministerstvo posudi doslé ohlasenia v lehote
a) 45 dni, ak ide o opakované ohlasenie,

b) 90 dni v ostatnych pripadoch.

(6) Lehoty podla odseku 5 neplynu

a) odo dna oznamenia vyzvy ohlasovatelovi podla odseku 1 pism. b) a c¢) a odseku 2 pism. c) do
dna splnenia poziadavky,

b) pocas vykonavania insSpekcie v zariadeni ohlasovatela.

(7) Ak ministerstvo v lehote podla odseku 5 nekonalo, ani neoznamilo ohlasovatelovi, Ze treba
podat Ziadost, predpoklada sa, Ze proti ohlasenej ¢innosti nema namietky.

(8) Ak ohlasovatel nesplni poziadavku ministerstva podla odseku 2 alebo odseku 3, ministerstvo
moze rozhodnutim zakazat ohlasenu ¢innost alebo mu ulozit poriadkova pokutu do 10 000 Sk.

Konania o suhlase

§33
Konanie o suhlase s pouzivanim v uzavretych priestoroch

(1) Navrhom na zacatie konania je pisomna ziadost. Ziadost okrem vseobecnych nalezitosti
podania) obsahuje aj dalSie nalezitosti, ktoré ustanovi vykonavaci predpis (§ 39).

(2) Ucastnikom konania je ohlasovatel, ¢im nie je dotknuty vSeobecny predpis o spravnom
konani.?)) Ucastnikom konania moze byt aj obcianske zdruzenie, ktorého cielom je podla stanov
ochrana zivotného prostredia alebo ochrana spotrebitelov, ak

a) je zaregistrované ako obcianske zdruzZenie??) s cielom podla tohto odseku najmenej 1 rok ku dnu
podania ziadosti podla pismena b),

b) poziada o to pisomne ministerstvo do 10 dni od zverejnenia ziadosti o stthlas podla tohto
zakona a

c) sucastou ziadosti podla pismena b) je peticiazs) podpisana najmenej 100 fyzickymi osobami

podporujucimi tuto ziadost.

(3) Ministerstvo poziada o doplnenie ziadosti o udaje o vykonanych testoch, meraniach alebo
inych skusaniach a o vysledku verejnej diskusie, ak sa uskutocnila.

(4) Ministerstvo
a) potvrdi pisomne ohlasovatelovi podanie Ziadosti,
b) zverejni bezodkladne udaje o podanej ziadosti na internete, a ak je to vhodné, aj v dennej tlaci

s vyzvou na podavanie pripomienok a s lehotou na ich podanie.

(5) Odbornym podkladom rozhodnutia o stihlase je odporucanie komisie (§27 ods. 3).
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Rozhodnutie ministerstva vydané podla odseku 7 nahradza ohlasenie podla § 12 ods. 2 pism. b).
Ak vSak ohlasovatel nezacne s ¢innostami v lehote podla odseku 7 pism. d), je povinny podat
ohlasenie podla § 12 ods. 2 pism. b).

(6) Lehota na rozhodnutie o suihlase je

a) 45 dni, ak ide o vydanie suhlasu na pouzitie zariadenia, na ktorého pouzitie na ¢innosti
zatriedené do rizikovych tried 3 a 4 uz bol vydany suhlas a ak boli splnené vSetky podmienky
vydaného suhlasu,

b) 90 dni, ak ide o vydanie suhlasu v ostatnych pripadoch.
(7) Ministerstvo moze spojit konanie o stihlas s prvym pouzitim zariadenia [§ 13 ods. 1 pism. a)]
s posudzovanim ohlasenia podla § 12 ods. 2 pism. b), ak st splnené tieto podmienky:
a) poziada o to ohlasovatel,
b) ide o ¢innosti zatriedené do rizikovej triedy 1,
c) ziadost ma nalezitosti navrhu na zacatie konania podla odseku 1 i nalezZitosti ohlasenia a

d) ohlasovatel za¢ne s ¢innostou do 60 dni odo dna pravoplatnosti rozhodnutia ministerstva.

§ 34
Konanie o siihlase so zavedenim do zivotného prostredia

(1) Navrhom na zacatie konania je pisomna ziadost. Ziadost{ okrem vSeobecnych nalezitosti
podania) musi obsahovat
a) technicku dokumentaciu potrebnu na preverenie posudenia rizika a

b) posudok z posuidenia rizika pouzivatelom spolu s odkazmi na odbornu literatiru a na pouzité
génové metody a génové techniky, ako aj s poznatkami, udajmi a vysledkami zavedenia od
inych ohlasovatelov,

¢) dalSie nalezitosti, ktoré ustanovi vSseobecne zavazny pravny predpis (§ 39).
(2) Ucastnikom konania je ohlasovatel, ¢im nie je dotknuty vseobecny predpis o spravnom

konani.?") Ucastnikom konania moéze byt aj obcianske zdruzenie, ktorého cielom je podla stanov
ochrana zivotného prostredia alebo ochrana spotrebitelov, ak

a) je zaregistrované ako obcCianske zdruzenie??) s cielom podla tohto odseku najmenej 1 rok ku dnu
podania Ziadosti podla pismena b),

b) poziada o to pisomne ministerstvo do 10 dni od zverejnenia ziadosti o stithlas podla tohto
zakona a

c) sucastou ziadosti podla pismena b) je peticiaz®) podpisana najmenej 100 fyzickymi osobami
podporujiucimi tuto ziadost.
(3) Ministerstvo

a) potvrdi pisomne ohlasovatelovi podanie ziadosti,

b) zverejni bezodkladne tdaje o podanej ziadosti na internete, a ak je to vhodné, aj v dennej tlaci
s vyzvou na podavanie pripomienok a s lehotou 60 dni na ich podanie.

(4) Odbornym podkladom rozhodnutia o stihlase je odporucanie komisie.

(5) Lehota na rozhodnutie o suhlase je 90 dni. Tato lehota neplynie odo dna zverejnenia na
internete do uplynutia lehoty podla odseku 3 pism. b), ale nesmie byt dlhsia ako 120 dni.
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§ 35
Konanie o siihlase s uvedenim vyrobku na trh

(1) Navrhom na zacatie konania je pisomna ziadost. Ziadost okrem vSeobecnych nalezitosti
podania) obsahuje dalsie nalezitosti, ktoré ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis (§ 39).

(2) Ucastnikom konania je ohlasovatel, ¢im nie je dotknuty vSeobecny predpis o spravnom
konani.?)) Ucastnikom konania moze byt aj obcianske zdruzenie, ktorého cielom je podla stanov
ochrana zivotného prostredia alebo ochrana spotrebitelov, ak

a) je zaregistrované ako obcianske zdruzenie??) s cielom podla tohto odseku najmenej 1 rok ku dnu
podania Ziadosti podla pismena b),

b) poziada o to pisomne ministerstvo do 10 dni od zverejnenia zZiadosti o stithlas podla tohto
zakona a

¢) sucastou zZiadosti podla pismena b) je peticiaz) podpisana najmenej 100 fyzickymi osobami
podporujacimi tuto ziadost.
(3) Ministerstvo

a) potvrdi pisomne ohlasovatelovi podanie Ziadosti,

b) zverejni bezodkladne tdaje o podanej ziadosti na internete, a ak je to vhodné, aj v dennej tlaci
s vyzvou na podavanie pripomienok a s lehotou na ich podanie; pocas lehoty na vyjadrenie
alebo na verejné prerokovanie ministerstvo konanie prerusi najdlhsie na dobu 60 dni,

¢) vypracuje do 90 dni odo dna, ked je Ziadost uplna, hodnotiacu spravu, ktorii dorué¢i najskoér
ohlasovatelovi; v hodnotiacej sprave je vzdy zaver o tom, ¢i sa vyrobok ma, alebo nema uviest na
trh,

d) zverejni hodnotiacu spravu na internete, pripadne inym vhodnym spdsobom, s vyzvou na
podavanie pripomienok a s lehotou 30 dni na ich podanie,

e) doruci hodnotiacu spravu, pripadne doplnenu o nové udaje alebo o stanovisko ohlasovatela,
alebo o pripomienky verejnosti do 15 dni odo dna jej dorucenia ohlasovatelovi, najneskor vsak
do 105 dni odo dna podania ziadosti aj organom Eurépskych spolocenstiev, ak dovtedy
ohlasovatel Ziadost nevzal spat,

f) rozhodne o vydani suhlasu na uvedenie vyrobku na trh po doruceni stanoviska organov

Europskych spolocenstiev k hodnotiacej sprave.

(4) Podkladom na rozhodnutie o stihlase je odportcanie komisie a stanovisko podla odseku 3
pism. f).
(5) Lehota na rozhodnutie o suhlase je 120 dni; tato lehota neplynie

a) odo dna oznamenia vyzvy na doplnenie ziadosti alebo odstranenia jej nedostatkov ohlasovatelovi
do dna splnenia poziadavky,

b) pocas vypracuvania hodnotiacej spravy, najviac 90 dni,

c) odo dna dorucenia hodnotiacej spravy ohlasovatelovi do dna dorucenia vyjadrenia ohlasovatela,
najviac vSak 30 dni,

d) pocas prerokuvania hodnotiacej spravy organmi Europskych spolocenstiev, najviac 105 dni.

(6) Rozhodnutie o suhlase obsahuje okrem vSeobecnych nalezitosti rozhodnutia2)

a) vymedzenie rozsahu suhlasu vratane identity geneticky modifikovaného organizmu vo vyrobku
a jeho jednoznacéného identifikatora,
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b) dobu platnosti sahlasu,

c) podmienky uvedenia vyrobku na trh vratane podmienok pouzivania, manipulacie a balenia
a podmienok ochrany ekosystémov a geografickych oblasti,

d) poziadavky na oznacovanie vyrobku,

e) poziadavky na monitorovanie vyrobku na trhu vratane harmonogramu monitorovania
a povinnosti predajcov.

(7) Rozhodnutie o suhlase sa zverejnuje na internete, vo Vestniku Ministerstva Zzivotného
prostredia Slovenskej republiky, a ak je to vhodné, aj v dennej tlaci.

§ 36
Zmena alebo zrusenie rozhodnutia o suhlase

(1) Konanie o zmene alebo zruseni rozhodnutia o suhlase sa za¢ina na ziadost ohlasovatela
alebo z vlastného podnetu ministerstva. Ak sa zacina na zZiadost ohlasovatela, pouzije sa § 33, 34
alebo § 35 podla toho, ¢o je obsahom ziadosti.

(2) Ministerstvo za¢ne konanie z vlastného podnetu, ak

a) ohlasovatel napriek upozorneniu a ulozenej pokute nedodrziava povinnosti podla tohto zakona
alebo poziadavky uvedené v rozhodnuti o suhlase,

b) je to nevyhnutné na splnenie medzinarodného zavazku Slovenskej republiky vratane
prerokovania namietok organov Eur6épskych spolocenstiev z hodnotiacej spravy,

¢) doslo k neumyselnej zmene zamerného uvolnovania, ktora by mohla mat Skodlivé vplyvy na
Iudi a na zivotné prostredie.

§ 37
PrediZenie platnosti rozhodnutia o sithlase s uvedenim na trh

(1) O predizenie platnosti rozhodnutia o sihlase vydaného v konani podla § 33 az 35 mozno
ziadat najneskor devat mesiacov pred dinom uplynutia doby platnosti vydaného stihlasu.

(2) Navrhom na zacatie konania je pisomna ziadost. Ziadost okrem vseobecnych nalezitosti
podania obsahuje kopiu vydaného rozhodnutia o suhlase, pripadne navrhy na zmenu obsahu
vydaného suhlasu, a ak ide o zmenu rozhodnutia o sthlase s uvedenim vyrobku na trh, spravu
o vysledkoch monitorovania vyrobku na trhu.

(3) Ministerstvo pisomne potvrdi podanie ziadosti, a ak je Ziadost uplna, jedno jej vyhotovenie
postupi organom Eurépskych spolocenstiev.

(4) Podkladom rozhodnutia je odporucanie komisie a hodnotiaca sprava organov Eurépskych
spolocenstiev.

(5) Lehota na rozhodnutie je 30 dni odo dna dorucenia hodnotiacej spravy podla odseku 4. Ak je
potrebné na zaklade namietok z hodnotiacej spravy prerokovat zistené problémy, je lehota na
rozhodnutie 30 dni odo dna skoncenia prerokovania.

(6) Rozhodnutie podla odseku 1 mozZzno vydat az po uskutocneni poziadaviek vyplyvajucich
z hodnotiacej spravy podla odseku 4.
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SIESTA CAST
SPOLOCNE, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

§ 38
Spoloéné ustanovenia

(1) Na oznacovanie potravin uvadzanych do obehu sa pouziju vseobecné predpisy o potravinach.s)

(2) Na ucely zodpovednosti za sSkodu sa pouzivanie v uzavretych priestoroch a zamerné
uvolnovanie povazuju za prevadzkovu ¢innost podla osobitného predpisu.2)

§ 39
Splnomocnovacie ustanovenie

Ministerstvo vyda vSeobecne zavazné pravne predpisy, ktorymi ustanovi podrobnosti o
a) obsahu havarijného planu (§ 6),

b) poziadavkach na zariadenia (§ 8),

¢) odbornej kvalifikacii veducich projektov a o ich odbornom vzdelavani (§ 9),

d) posudzovani rizika (§ 5) a o postupe a kritériach na zatriedenie do rizikovej triedy a o obsahu
urovni ochrany (§ 10),

e) postupe pri vyhodnocovani priamych a nepriamych, bezprostrednych a naslednych ucinkoch
a pri vykonavani analyzy kumulativnych dlhodobych ucinkov (§ 16),

f) obsahu dokumentacie a o sposobe jej vedenia a ukladania (§ 5, 9 a 19),
g) obsahu spravy o vysledku zavedenia do Zivotného prostredia (§ 20),

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

i) nalezitostiach jednotlivych ohlaseni a o posudzovani ich obsahu (§ 32), a o nalezitostiach
Ziadosti o zapisanie do registra zariadeni (§ 31a),

j) dalsich nalezitostiach ziadosti o vydanie suhlasov (§ 33 az 37),

k) obsahu hodnotiacej spravy (§ 35).

§ 40
Prechodné ustanovenia

(1) Podnikatelia a iné pravnické osoby, ktoré k 1. aprilu 2002 vykonavaju ¢innosti, pri ktorych
pouzivaju genetické technologie alebo geneticky modifikované organizmy, mézu pokracovat v tejto
¢innosti len vtedy, ak do 31. marca 2003 splnia tieto poziadavky:

a) upravia svoje postavenie podla ustanoveni tohto zakona o pouzivatelovi,

b) upravia zariadenia v sulade s technickymi a organizacnymi poziadavkami na zariadenia podla
tohto zakona a vSeobecne zavazného pravneho predpisu (§ 39),

c) zriadia vybor pre bezpecnost a urcia veduceho projektu pre kazdé zariadenie a pre kazdé
pouzitie genetickych technolégii alebo geneticky modifikovanych organizmov,

d) posudia riziko,
e) vypracuju havarijny plan a
f) podaju ziadost o vydanie suhlasu.

(2) Podnikatelia a iné pravnické osoby, ktoré nesplnia poziadavky podla odseku 1, su povinné
skoncit vykonavanu ¢innost do 31. marca 2003.
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(3) Podnikatelia a iné pravnické osoby su povinni oznamit do 30. juna 2002 ministerstvu tidaje
potrebné na vedenie registra zariadeni, evidencie pouzivanych génovych metod a génovych technik
a evidencie pouzitych zmenenych génov.

(4) Ministerstvo moze ulozit pokutu do 50 000 Sk podnikatelovi alebo inej pravnickej osobe
podla odseku 1, ktora

a) nesplni poziadavky podla odseku 1 alebo neskoné¢i vykonavanu c¢innost v lehote uvedenej
v odseku 2,

b) neoznami pozadované tidaje v lehote podla odseku 3.

(5) Geneticky modifikované organizmy obsahujuce gény odolnosti proti antibiotikdm pouzivanym
ako humanne lieciva alebo veterinarne lieciva musia pouzivatelia

a) do 31. decembra 2004 stiahnut z trhu,

b) do 31. decembra 2008 vyradit zo zavadzania do zivotného prostredia.

§ 40a
Zaverecné ustanovenie

Tymto zakonom sa preberaju pravne akty Eurépskych spolocenstiev a Europskej tinie uvedené
v prilohe.

§ 41
Uéinnost

Tento zakon nadobuda ucéinnost 1. aprila 2002 okrem § 35 ods. 4 a § 37 ods. 4, ktoré
nadobudaju ucinnost dnom vstupu Slovenskej republiky do Eurépskej tinie.

Rudolf Schuster v. r.
Jozef MigaS v. r.

Mikulas Dzurinda v. r.
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Priloha k zakonu ¢. 151/2002 Z. z.

Zoznam preberanych pravnych aktov Europskych spolocenstiev a Europskej unie

1. Smernica Rady 90/219/EHS =z 23. aprila 1990 o pouzZivani geneticky modifikovanych
organizmov v uzavretych priestoroch (U. v. ES L 117, 08. 05. 1990) v zneni smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/81/ES (0. v. ES L 330, 05. 12. 1998).

2. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zamernom
uvolfiovani geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smernice
Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17. 04. 2001).
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1) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhranicnom
pohybe geneticky modifikovanych organizmov (U. v. ES L 287, 05. 11. 2003).

la) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorsich
predpisov.

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.184/1993 Z.z. o krmivach vzneni zakona
¢. 472/2003 Z. z.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18. 10. 2003).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1830/2003 z22. septembra 2003
o vysledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych organizmov a vysledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa meni a doplna
smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18. 10. 2003).

1b) § 2 ods. 2 pism. n) zakona ¢. 543/2002 Z. z. o ochrane prirody a krajiny.
Zakon ¢. 194/1998 Z. z. o Slachteni a plemenitbe hospodarskych zvierat a o zmene a doplneni
zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnhostenskom podnikani (zivhostensky zakon) v zneni neskorsich

predpisov v zneni neskorsich predpisov.

2) §2 a9 zakona ¢. 17/1992 Zb. o zivotnom prostredi v zneni zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 287/1994 Z. z.

3) Zakon ¢.223/2001 Z.z.o odpadoch a ozmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

4) § 2 pism. i) zakona ¢. 364/2004 Z. z. o vodach a o zmene zakona Slovenskej narodnej rady
€. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov (vodny zakon).

5) Napriklad § 181a az 181¢g Trestného zakona.

5a) Vyhlaska ministra zahrani¢nych veci ¢. 8/1985 Zb. o Dohovore o medzinarodnej Zelezni¢nej
preprave (COTIF).

Vyhlaska ministra zahrani¢nych veci ¢. 64/1987 Zb. o Eurépskej dohode o medzinarodnej cestnej
preprave nebezpecnych veci (ADR).

5b) §5 zakona ¢.129/2002 Z.z. o integrovanom zachrannom systéme v zneni 2zakona
¢. 579/2004 Z. z.

6) Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach, o zmene zakona ¢. 455/1991
Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene
a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov.

7) Zakon ¢. 215/2001 Z. z. o ochrane genetickych zdrojov rastlin pre vyzivu a polnohospodarstvo.

8) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorsich
predpisov.

9) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 291/1996 Z. z. o odrodach a osivach v zneni
neskorsich predpisov.
Zakon c¢. 132/1989 Zb. o ochrane prav k novym odrodam rastlin a plemenam zvierat v zneni
neskorsich predpisov.

10) § 27 ods. 2 pism. c¢) zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z. o ochrane
zdravia Iudi v zneni zakona ¢. 514/2001 Z. z.

10a) §2 ods.1 a2 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z.v zneni
neskorsich predpisov.

10b) § 2 pism. a) zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 184/1993 Z. z.
10¢) CL. 15 a 19 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 v platnom zneni.

10d) Cl. 19 Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite
(oznamenie ¢. 82/2004 Z. z.).

11) §24 a 26 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z.v zneni zakona
¢. 95/2000 Z. z.

12) § 4 ods. 3 zakona ¢. 488/2002 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o zmene niektorych zakonov.
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13) Napriklad zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 285/1995 Z. z. o rastlinolekarskej
starostlivosti v zneni zakona ¢.471/2001 Z.z., zakon Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 291/1996 Z. z., zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 332/1996 Z. z. o vinohradnictve
avinarstve a ozmene zakona C¢.61/1964 Zb. orozvoji rastlinnej vyroby vzneni zakona
¢. 132/1989 Zb. v zneni zakona ¢. 23/2002 Z. z.

14) §3 zakona ¢&. 128/2002 Z. z. o Statnej kontrole vnutorného trhu vo veciach ochrany
spotrebitela a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 451/2004 Z. z.
Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

15) Zakon ¢. 95/2000 Z. z. o inSpekcii prace a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

16) § 8 az 16 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v Statnej
sprave v zneni zakona ¢. 502/2001 Z. z.

17) CL 4, 6 a 12 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003.
18) Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov.
19) Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok).

19a) Napriklad zakon ¢.223/2001 Z.z.vzneni neskorSich predpisov, zakon ¢. 488/2002
Z.z.v zneni neskorSich predpisov, zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢&.272/1994
Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

20) § 19 ods. 2 zakona ¢. 71/1967 Zb.

21) § 14 zakona ¢. 71/1967 Zb.

22) Zakon ¢. 83/1990 Zb. o zdruzovani ob¢anov v zneni neskorsich predpisov.
23) Zakon ¢. 85/1990 Zb. o peticnom prave v zneni zakona ¢. 242/1998 Z. z.
24) § 47 zakona ¢. 71/1967 Zb.

25) § 420a Obcianskeho zakonnika.
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