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252
VYHLASKA
Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky
z 30. aprila 2002,

ktorou sa vykonava zakon o pouzivani genetickych technologii a
geneticky modifikovanych organizmov

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo") podla § 39 zakona

¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov
ustanovuje:

§1
Rozsah upravy
Tato vyhlaska upravuje podrobnosti o
a) obsahu havarijného planu,

b) poziadavkach na wuzavreté priestory zariadenia pouzivatela, v ktorych sa majua pouzivat
genetické technologie (dalej len ,zariadenie"),

¢) odbornej kvalifikacii veducich projektov pri pouzivani genetickych technolégii v uzavretych
priestoroch (dalej len ,veduci projektu") a ich odbornom vzdelavani,

d) posudzovani environmentalneho rizika pouzivania genetickych technolégii (dalej len ,riziko") a o
postupe a kritériach zatriedenia genetickych technolégii do rizikovych tried a o obsahu trovni
ochrany,

e) postupe pri vyhodnocovani priamych a nepriamych, bezprostrednych a naslednych ucinkov
zavedenia geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a pri vykonavani
analyzy kumulativnych dlhodobych uc¢inkov geneticky modifikovanych organizmov na Iudi a na
Zivotné prostredie,

f) obsahu dokumentacie pouzivania genetickych technolégii a geneticky modifikovanych
organizmov (dalej len ,dokumentacia") a o sposobe jej vedenia a ukladania,

g) obsahu spravy o vysledku zavedenia geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia,

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

i) nalezitostiach jednotlivych ohlaseni a o posudzovani ich obsahu,
j) dalsich nalezitostiach ziadosti o zapisanie do registra zariadeni a o vydanie suhlasov,

k) obsahu hodnotiacej spravy.
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§2

Obsah havarijného planu

(1) Havarijny plan vypracovany pre pripad vzniku havarie v zariadeni, najma uniku geneticky

modifikovanych organizmov zo zariadenia obsahuje

a)
b)

c)

d)

€)

h)
i)
j)

k)
1)

identifika¢né udaje o zariadeni, v ktorom sa pouZivaju génové metoédy a génové techniky,
zloZenie vyboru pre bezpecnost a identifika¢né tidaje o vedicom projektu,

udaje o mnozstve a druhu geneticky modifikovanych organizmov, ktoré by mohli uniknut zo
zariadenia pri havarii,

identifikaciu pouzivania genetickych technologii v zariadeni, pri ktorych by mohlo déjst k
havarii,

udaj o zacati a predpokladanom skonceni pouzivania genetickych technologii v zariadeni, pri
ktorom by mohlo déjst k havarii,

opis vlastnosti geneticky modifikovanych organizmov, ktoré by pri havarii mohli uniknut zo
zariadenia,

opis moznych nasledkov havarie a jej bezprostrednych konkrétnych vonkajsich ucinkov na
zamestnancov zariadenia, ako aj na obyvatelstvo a Zivotné prostredie, ak by doslo k uniku
mimo zariadenia,

opis ochrannych opatreni na zabranenie vzniku havarie,

opis opatreni na odstranenie vzniknutej havarie, najma metédy a prostriedky na fyzicku
likvidaciu geneticky modifikovanych organizmov uniknutych zo zariadenia,

opis odporiicaného spravania sa zamestnancov v zariadeni a obyvatelstva v blizkosti zariadenia
pri styku s geneticky modifikovanymi organizmami, ktoré unikli zo zariadenia,

opis odporucaného sposobu odstranovania nasledkov havarie,

identifikacné udaje o organoch a osobach urcéenych na odstranovanie nasledkov havarie, na
zabezpecenie zdravotnej starostlivosti pre osoby postihnuté havariou, na dezinfekciu a
podobne,

m) udaje tykajuce sa uplatnovania zodpovednosti za vzniknuté skody a zabezpecenia ich nahrady.

(2) Havarijny plan pre pripad vzniku havarie po zavedeni geneticky modifikovanych organizmov

do Zivotného prostredia obsahuje

a)

b)

c)

d)

e)

identifikacné udaje o pouzZivatelovi a o priestore, do ktorého sa geneticky modifikované
organizmy zaviedli,
udaje o druhu a mnozstve geneticky modifikovanych organizmov zavedenych do Zivotného

prostredia,

identifikaciu ¢innosti pouzivatela, pri ktorych by mohlo doéjst k havarii pri zavadzani alebo po
zavedeni geneticky modifikovanych organizmov do zZivotného prostredia,

udaj o case zacatia a predpokladaného skoncenia zavadzania, najma udaje o jednotlivych
fazach postupného zavadzania a o prirodzenom zivotnom cykle zavadzanych geneticky
modifikovanych organizmov,

opis prirodzenych a oc¢akavanych vlastnosti zavadzanych geneticky modifikovanych organizmov,

opis moznych vlastnosti geneticky modifikovanych organizmov, ktoré by mohli ohrozit Tudi
alebo poskodit zivotné prostredie, ako aj opis ich moznych vonkajsich prejavov a nasledkov, ak
by sa po zavedeni prejavili priznaky na Iudoch, zvieratach alebo rastlinach,
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g

h)

i)

j)

k)

a)
b)

c)

d)

e)

g

h)
i)

opis opatreni vykonanych na obmedzenie rozmnozovania a kontrolu rozsirovania zavedenych
geneticky modifikovanych organizmov,

opis opatreni na odstranovanie vzniknutej havarie, najma opatreni a metéd na likvidaciu
geneticky modifikovanych organizmov, na ktorych sa prejavili vlastnosti, ktoré by mohli ohrozit
Iudi alebo poskodit Zivotné prostredie, a na ochranu obyvatelstva, domacich zvierat a zivotného
prostredia pred ich ucinkami, ako aj opatrenia na rekultivaciu pody a sanaciu zivotného
prostredia,

opis odporiicaného spravania sa zamestnancov pouzivatela a obyvatelstva v blizkosti miesta
zavadzania,

identifika¢né udaje o organoch a osobach urcenych na odstranovanie nasledkov havarie, na
zabezpecenie zdravotnej starostlivosti pre osoby postihnuté havariou, na evakuaciu
obyvatelstva, na dezinfekciu, na rekultivaciu pody a podobne,

udaje tykajuce sa uplatnovania zodpovednosti za vzniknuté skody a zabezpecenia ich nahrady.

(3) Havarijny plan pre pripad vzniku havarie po uvedeni vyrobkov na trh obsahuje
identifikaéné udaje o vyrobcovi a dovozcovi vyrobku,
opis vyrobku a tidaje o jeho zlozeni, ucele a vlastnostiach,

opis ucelového urcenia vyrobku vratane navodu na pouzivanie, ak pouzitie nie je zrejmé zo
samotného vyrobku, jeho funkcie alebo ucelu,

udaje o negativnych vlastnostiach vyrobku, ktoré mézu byt zdravotnym rizikom pre niektoré
skupiny spotrebitelov alebo pre domace zvierata, a o vonkajsich prejavoch (priznakoch) tychto
vlastnosti na Iudi a zvierata,

navod na naloZenie s obalom, so zvySkami vyrobku po jeho pouziti alebo s vyrobkom po
poskodeni vyrobku, po naruseni obalu a po uplynuti lehoty pouzitelnosti,

poucenie o postupe (prvej pomoci) po nespravnom pouziti vyrobku, po pouziti poSkodeného
vyrobku alebo pri zisteni prejavov negativnych vlastnosti vyrobku,

informacie o povoleni vyrobku, najmi udaje o organe, ktory vydal povolenie na vyrobu alebo
dovoz vyrobku, datum povolenia a ¢islo povolenia,

zoznam organov a inych osob, ktoré sa musia upovedomit o vzniku havarie,

udaje tykajuce sa uplatnovania zodpovednosti za vzniknuté Skody a zabezpecenia ich nahrady.

§3

Poziadavky na zariadenia

(1) Zariadenia musia spliat poziadavky umoznujice uplatnif také urovne ochrany, ktoré

zodpovedaju zatriedeniu genetickych technologii do rizikovych tried.

a)
b)
c)

d)

(2) Poziadavky na uplatnenie tirovne ochrany pre

mikrobiologické laboratoéria st uvedené v prilohe €. 1,

skleniky a pestovatelské miestnosti si uvedené v prilohe ¢. 2,
izolatory, bunky a zariadenia pre zvierata su uvedené v prilohe ¢. 3,

iné uzavreté priestory su uvedené v prilohe ¢. 4.
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§4
Odborna kvalifikacia vedacich projektov

(1) Odbornou kvalifikaciou vediiceho projektu zariadenia je
a) vysokoskolské vzdelanie druhého stupna,
b) prax najmene;j

1. tri roky v genetickom inzinierstve a modernych biotechnologiach, z toho

2. dva roky v pouzivani génovych metod a génovych technik v uzavretych priestoroch,
¢) pravidelna ucast na odbornom vzdelavani.

(2) Cas vedeckej pripravy, doktorandského Studia a pedagogickej cinnosti vykonavana v

genetickom inzinierstve a modernych biotechnologiach sa zaratiiva do praxe podla odseku 1 pism.
b) bod 1; nezaratuva sa do praxe podla odseku 1 pism. b) bod 2.

Odborné vzdelavanie vedicich projektov

§5

(1) Odborné vzdelavanie veducich projektov pozostava spravidla z trojdnovych vzdelavacich
kurzov opakovanych v trojro¢nych intervaloch. Obsahom odborného vzdelavania su prednasky,
seminare a pripadové studie tykajuce sa vedomosti o

a) obsahu pravnych predpisov o genetickych technologiach, o pouzivani génovych metod a
génovych technik, o zasadach bezpeCnosti a ochrany zdravia pri praci s geneticky
modifikovanymi organizmami a o vedeni dokumentacie,

b) uplatnovani zasad spravnej laboratérnej praxe a pravidiel mikrobiologickej prace,

c) pouzivanych zmenenych génoch, najmad o ich vlastnostiach, pouzitelnosti v genetickom
inzinierstve a o ich evidencii,

d) medzinarodnych skuisenostiach a poznatkoch z pouzivania genetickych technologii,

e) sposoboch a pravidlach pripravy, vedenia a vyhodnocovania projektov s pouzitim génovych
metod a génovych technik v uzavretych priestoroch,

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

g) urovniach ochrany v nadvaznosti na zatriedenie genetickych technolégii do rizikovych tried a o
pouzivani ochrannych opatreni,

h) vypractuvani havarijnych planov, ako aj o ich obsahu, zverejniovani a o zmenach,
i) postupoch pri vzniku havarie.

(2) Odborné vzdelavanie je urcené pre veducich projektov, ktori sti zapisani v evidencii vedenej
ministerstvom.

(3) Veduci projektu sa na odbornom kurze zuicastnuje na zaklade vyslania pouzivatelom v lehote
uvedenej vo vyzve ministerstva.

§6

(1) Odborné vzdelavanie organizuje ministerstvo. Podrobnosti o organizacii vzdelavacieho kurzu
a o priebehu odborného vzdelavania sa zverejnuju najneskor tri tyzdne pred planovanym zacatim
vzdelavacieho kurzu.
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(2) Osvedcenie vydané veducemu projektu po skonceni kazdého vzdelavacieho kurzu opravinuje
vykonavat ¢innosti veduceho projektu az do dalSieho vzdelavacieho kurzu.

§7

(1) Pouzivatelia podavaju navrhy na zapisanie veducich projektov do evidencie veducich
projektov (dalej len ,zoznam") a na vyc¢iarknutie z nej. Navrh obsahuje tidaje potrebné na vedenie
zoznamu.

(2) Do zoznamu sa zapisuje
a) meno a priezvisko veduceho projektu,

b) obchodné meno a sidlo pouzivatela,

¢) udaje o odbornej kvalifikacii veduceho projektu,

d) adresa zariadenia, v ktorom vedtci projektu vykonava cinnosti patriace do jeho naplne prace,
e) projekty, v ktorych veduci projektu vykonava ¢innosti patriace do jeho naplne prace,

f) registracné ¢islo veduceho projektu,

g) udaje o odbornom vzdelavani a o vydani osvedcenia.

(3) Udaje uvedené v zozname netreba uvadzat v ohlaseni pouzivania v uzavretych priestoroch
zariadeni, v Ziadosti o vydanie stiithlasu na pouzivanie v uzavretych priestoroch alebo na zamerné

uvolfnovanie geneticky modifikovanych organizmov do zZivotného prostredia, ani dokazovat v konani
o vydanie suhlasu; staci uvadzat len registracné cislo veduceho projektu.

(4) Udaje uvedené v zozname su verejne dostupné. Kazdy si moze robit odpisy udajov v zozname
alebo pozadovat vyhotovenie vypisu zo zoznamu.

§8

Posudzovanie rizika

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

(2) Cielom posudzovania rizika je zistif mozné Skodlivé vplyvy geneticky modifikovanych
organizmov na

a) Tudi, najma alergénové a toxické vplyvy a vplyvy znemoznujuce liecenie ochorenia alebo
poskytnutie ucinnej prevencie, napriklad odolnost proti antibiotikam pouzivanym v humannej
liecbe alebo vo veterinarnej liecbe,

b) zvierata a rastliny, najma ucinky sposobené prirodzenym transferom vloZeného genetického
materialu na iné organizmy a vplyvy ich zavedenia do zivotného prostredia alebo ich rozsirenia v
Zivotnom prostredi.

(3) Posudok z posudzovania rizika pouzivania genetickych technologii v uzavretych priestoroch
zariadeni obsahuje

a) identifikaciu vSetkych moznych Skodlivych vplyvov geneticky modifikovanych organizmov
spojenych s

1. organizmom prijimatela,

2. vlozenym genetickym materialom pochadzajicim z organizmu darcu,
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3. vektorom,

4. organizmom darcu do skonc¢enia pouzivania génovej metody alebo génovej techniky,

5. vyslednym geneticky modifikovanym organizmom,

b) charakteristiku ¢innosti, v ktorych sa ma pouzit génova technika,
c) udaj o intenzite uicinkov moznych skodlivych vplyvov,
d) pravdepodobnost vyskytu moznych skodlivych vplyvov.

(4) Pri posudzovani rizika, ak ide o ziadost o vydanie suhlasu na pouzivanie geneticky
modifikovaného organizmu, ktory obsahuje gén spdsobujuci odolnost proti antibiotikam, sa
a) posudzuje

1. priamy vplyv enzymu kédovaného odolnostou,

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

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

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

1. ¢i dané antibiotikum je délezité v medicinskych aplikaciach,
Ci sa Casto pouziva,
¢i sa podava oralne,

¢i je unikatne,

ok W N

aka je uroven rozsirenia odolnosti proti sledovanému antibiotiku v bakterialnej populacii.

§9
Postup a kritéria na zatriedovanie genetickych technolégii do rizikovych tried a obsah
arovni ochrany

(1) Pri posudzovani rizika pouzivania genetickych technologii v zariadeni je potrebné dodrziavat
toto poradie jednotlivych tikonov posudzovania:

a) identifikovat skodlivé vplyvy organizmu prijemcu, a ak je to vhodné, aj organizmu darcu,

b) identifikovat sSkodlivé vlastnosti vektora a vloZeného genetického materialu vratane kazdej
zmeny vlastnosti organizmu prijemcu,

¢) preskumat hygienické, potravinarske a dalsie predpisy, ktoré sa vztahuju na génové metody a
génové techniky a na geneticky modifikované organizmy, s cielom ziskat potrebné udaje na
posudzovanie rizika,

d) pouzit medzinarodné klasifikaéné systémy a ich revizie vykonané na zaklade ziskania novych
vedeckych poznatkov a dosiahnutého technického pokroku, a to jednak klasifikacné systémy
zatriedujuce do rizikovych tried mikroorganizmy ako biologické cinitele podla tucinkov na
zdravého dospelého c¢loveka a jednak klasifikaéné systémy vztahujuce sa na rastlinné a
Zivocisne patogény.

(2) Postupom podla odseku 1 pouzivatel urc¢i uroven rizika, predbezne zaradi pouZivanie v
zariadeni do rizikovej triedy a vyberie subor ochrannych opatreni, ktoré sua primerané
predbeznému zaradeniu a pozadovanej urovni ochrany.
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(3) Pri vybere suboru ochrannych opatreni pouzivatel zohladnuje

a) charakteristiku prostredia v zariadeni, ktoré ma byt vystavené ucinkom geneticky
modifikovanych mikroorganizmov, najmé ¢i sa v nom nachadzaju iné zivé organizmy, ktoré by
mohli byt nepriaznivo ovplyvnené mikroorganizmami pouzitymi v zariadeni,

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

c) vsSetky neStandardné ukony, ktoré prichadzaju do uivahy, napriklad o¢kovanie zvierat geneticky
modifikovanymi mikroorganizmami, produkciu aerosolov v zariadeni,

d) ustanovenu uroven ochrany zodpovedajucu rizikovej triede.

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

(5) Do rizikovej triedy 1 mozno definitivne zatriedif pouzivanie genetickych technolégii v
zariadeniach len vtedy, ak sa preukaze, Ze pouzivané geneticky modifikované organizmy maju tieto
vlastnosti:

a) organizmus prijimatela alebo parentalny organizmus by nemal sposobit poskodenie zdravia Iudi
ani poskodenie zdravia zvierat a rastlin, ktori su vystaveni jeho ti¢inkom,

b) povaha vektora a vloZeného materialu nedavaju geneticky modifikovanému organizmu fenotyp,
ktory by mohol sposobit poskodenie zdravia ludi, poskodenie zdravia zvierat a rastlin v
zivotnom prostredi, ktori by boli vystaveni jeho uc¢inkom, alebo ktory by mohol mat Skodlivé
vplyvy na zivotné prostredie, a

c) je predpoklad, Ze geneticky modifikovany organizmus nespodsobi ochorenie Iudi ani ochorenie
zvierat a rastlin v zivotnom prostredi, ktori by boli vystaveni jeho ucinkom, a Ze by nemal
Skodlivo vplyvat na zivotné prostredie.

(6) Ak sa nepreukazu vlastnosti geneticky modifikovaného organizmu podla odseku 5,

pouzivanie genetickych technol6gii mozno zatriedit do

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

b) rizikovej triedy 3, ak ide o stredne velké riziko, ktoré mozno odstranit len osobitnymi naroénymi
ochrannymi opatreniami, alebo

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

§ 10
Postup pri vyhodnocovani priamych a nepriamych, bezprostrednych a naslednych ucinkov a
pri vykonavani analyzy kumulativnych dlhodobych ucinkov

(1) Pri posudzovani rizika genetickych technolégii pri zavedeni geneticky modifikovanych
organizmov do zivotného prostredia je potrebné dodrziavat toto poradie jednotlivych ukonov
posudzovania:

a) identifikovat charakteristiky suvisiace s genetickou modifikaciou, ktoré by mohli mat
nepriaznivé ucinky na ludi alebo na zivotné prostredie,

b) porovnat zistené charakteristiky geneticky modifikovanych organizmov a ich pouzitia, ktoré
maju schopnost sposobovat nepriaznivé tcinky, s tymi organizmami, z ktorych bol geneticky
modifikovany organizmus odvodeny, a s jeho pouzitim za porovnatelnych podmienok,

¢) vyhodnotit mozné nasledky kazdého nepriaznivého ti¢inku, ak je pravdepodobné, Ze sa moze
vyskytnut,
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d) vyhodnotit pravdepodobnost vyskytu nepriaznivého uc¢inku v zavislosti od charakteristiky
zivotného prostredia, do ktorého sa geneticky modifikovany organizmus planuje zamerne
uvolnit, a od sposobu zamerného uvolnenia,

e) odhadnut riziko z kazdej zistenej charakteristiky geneticky modifikovaného organizmu, ktory
ma potencial spdsobit nepriaznivé ucinky, pri zohladneni stavu techniky podla kombinacie
pravdepodobnosti vyskytu nepriaznivého tc¢inku a rozsahu nasledkov, ak by sa vyskytol,

f) uréit stratégiu riadenia zisteného rizika.

(2) Postupom podla odseku 1 pouzivatel predbezne urci celkova uroven rizika planovaného
zamerného uvolnenia a vyberie subor ochrannych opatreni, ktoré sii primerané predbeznému
zaradeniu.

(3) Pri vybere suboru ochrannych opatreni pouzivatel musi zohladnit

a) charakteristiku zZivotného prostredia, do ktorého maju byt geneticky modifikované organizmy
uvolnené, najma ¢i sa v nom nachadzaju iné zivé organizmy, ktoré by mohli byt nepriaznivo
ovplyvnene€,

b) rozsah a charakteristiku zamerného uvolnenia,

c) mozné vplyvy na zivotné prostredie, ak ide o
1. geneticky modifikované organizmy, ktoré nie su vyssie rastliny,

2. geneticky modifikované vyssie rastliny.

(4) Vyssie rastliny su rastliny zatriedené do taxonometrickej skupiny Krytosemenné
(Spermatophytae).

(5) Podla vysledku posudzovania podla odsekov 1 az 3 sa definitivne uréi celkova uroven rizika
planovaného zamerného uvolnovania.

(6) Posudok z posudzovania rizika zamerného uvolnovania geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia obsahuje

a) identifikaciu vsSetkych mozZnych priamych a nepriamych, bezprostrednych a oneskorenych
ucinkov geneticky modifikovanych organizmov na ludi a na Zivotné prostredie,

b) analyzu kumulativnych dlhodobych tuéinkov geneticky modifikovanych organizmov na zdravie
Iudi a na zivotné prostredie,

c) zistovanie odolnosti proti antibiotikam, ktoré sa pouzivaju v humannej liecbe a vo veterinarne;j
liecbe.

(7) Identifikaciou charakteristik podla odseku 1 pism. a) a moznych uc¢inkov podla odseku 6
pism. a) sa rozumie zaradenie medzi

a) priame ucinky vSetky primarne ucinky na zdravie Iudi alebo na zivotné prostredie, ktoré su
nasledkom priameho pésobenia geneticky modifikovaného organizmu a nie nasledkom pri¢innej
suvislosti sledu udalosti,

b) nepriame ucinky vSetky ti¢inky na zdravie Iudi alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa vyskytuju
ako nasledok nahodného sledu udalosti prostrednictvom mechanizmov, akymi je vzajomné
posobenie s inymi organizmami, prenos genetického materialu, zmeny v pouzivani alebo v
riadeni; prejavuju sa spravidla oneskorene,

c) bezprostredné ucinky vSetky uc¢inky na zdravie Iudi alebo na Zivotné prostredie pozorovatelné
uz pocas uvolnovania geneticky modifikovanych organizmov; moézu byt bud priame, alebo
nepriame,
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d)

€)

a)

b)
c)
d)

€)

=

oneskorené ucinky vSetky ucinky na zdravie Iudi alebo na zivotné prostredie nepozorovatelné
pocas uvoliovania geneticky modifikovanych organizmov, ktoré sa vsak prejavia ako priamy
ucinok alebo ako nepriamy ucinok az v neskorSom sStadiu uvolnovania alebo az po jeho
skoncenli,

kumulativne dlhodobé ucinky vsetky sustredené ui¢inky na zdravie Iudi a na Zivotné prostredie
vratane ucinkov na rastliny a zvierata, na trodnost pody, na Cistotu organického materialu, na
potravinovy retazec, na biologicki ro6znorodosf, na zdravie zvierat, na odolnost proti
antibiotikam pouzivanym v humannej liecbe alebo vo veterinarnej liecbe.

Obsah dokumentacie

§11

(1) Dokumentacia o pouzivani genetickych technologii v zariadeniach obsahuje

identifikacné udaje o zariadeni a o konkrétnom uzavretom priestore, v ktorom sa vykonavaju
¢innosti s pouzitim génovych technik,

zloZenie vyboru pre bezpecnost a identifika¢né tidaje o veduiicom projektu,
udaje o mnozstve organizmov pouzitych na genetické technologie,
identifikaciu pouzitej génovej metédy a génovej techniky,

udaje o zacati, priebehu a skonceni Cinnosti, najma tdaje o case, teplote, vlhkosti vzduchu a
inych fyzikalnych tdajoch, za ktorych sa ¢innosti vykonavali,

opis priebehu a vysledku pouzitia génovych metéd a génovych technik,

g) udaj o mnozZstve vyslednych geneticky modifikovanych organizmov,

h)
i)
j)

k)

opis vlastnosti geneticky modifikovanych organizmov,
identifikaciu zmenenych génov a pouzitého genetického materialu,

udaje o wuchovavani, mnozeni, niceni alebo o inom pouziti geneticky modifikovanych
organizmov,

udaje o mnozstve a druhu odpadu alebo odpadovej vody a ich zneSkodneni.

(2) Dokumentacia podla odseku 1 sa vyhotovuje v troch pisomnych vyhotoveniach, z ktorych

jedno sa uchovava u pouzivatela a dve sa postupuju organu, ktory vydal suhlas na pouzivanie
genetickych technolégii v zariadeni.

(3) Dokumentaciu podla odseku 1 podpisuju:

a) Statutarny zastupca pouzivatela,
b) ¢lenovia vyboru pre bezpecnost,
¢) veduci projektu a
d) najmenej jeden zamestnanec z tych, ktori bezprostredne pouzili génova metédu alebo génova
techniku.
§12
(1) Dokumentacia o zavadzani geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia
obsahuje
a) dokumentaciu podla § 11 ods. 1, ak zavadzané geneticky modifikované organizmy pochadzaju z
pouzitia genetickych technologii v zariadeni,
b) posudok z posudzovania rizika s urcenim celkovej arovne rizika planovaného zavadzania,
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c¢) kopiu ziadosti o vydanie suhlasu na zavedenie geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia a kopiu vydaného suhlasu,

d) plan zavadzania, ktorého obsahom je opis jednotlivych faz postupného zavadzania geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia, po¢nuc pokusom az po uplné zavedenie,

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

f) opis miesta zavadzania a prevadzkovy poriadok miesta zavadzania,

g) vyhodnotenie Zivotnych cyklov zavadzanych geneticky modifikovanych organizmov,

h) havarijny plan,

i) spravu o vysledku zavedenia geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia

(dalej len ,sprava o vysledku zavedenia").

(2) Dokumentacia podla odseku 1 sa vyhotovuje v Styroch pisomnych vyhotoveniach, z ktorych
jedno uchovava pouzivatel a tri sa podavaju organu, ktory vydal suhlas na zavedenie do Zivotného
prostredia.

§13

(1) Dokumentacia o uvadzani vyrobku na trh obsahuje
a) identifikaéné udaje o vyrobcovi a o vyrobku,

b) spravu o vysledku zavedenia, ak sa pred zacatim vyroby vyrobku uvadzaného na trh
uskutocnilo zavadzanie geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia,

c) koépiu ziadosti o suhlas s uvedenim vyrobku na trh a képiu vydaného suhlasu s uvedenim
vyrobku na trh, a ak sa vyrobok vyvaza, aj kopiu sthlasu vydaného organom statu, do ktorého
sa vyrobok vyvaza,

d) tdaje o distribucii vyrobku, najma identifikaciu odberatelov a predajcov, ako aj pripadnych
VYVOZCOV,

e) charakteristiku vlastnosti vyrobku a jeho podrobny opis,

f) udaj o ucelovom urceni vyrobku a o spésobe jeho odporii¢aného pouzivania vratane navodu na
pouzitie, ak je sucastou obalu vyrobku,

g) havarijny plan,
h) monitorovaci plan,
i) udaje o pripadnom zaskolovani zamestnancov predajcov.
(2) Dokumentacia podla odseku 1 sa vyhotovuje v Styroch pisomnych vyhotoveniach, z ktorych

jedno uchovava pouzivatel a tri sa podavaju organu, ktory vydal suhlas na uvedenie vyrobku na
trh.

§ 14
Sprava o vysledku zavedenia
(1) Sprava o vysledku zavedenia obsahuje

a) identifikaéné udaje o druhu a mnozstve geneticky modifikovanych organizmov, ktoré boli
zavedené do zZivotného prostredia,

b) posudok z posudzovania rizika s urcenim celkovej urovne rizika,
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c¢) kopiu ziadosti o vydanie suhlasu na zavedenie geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia a kopiu vydaného suhlasu,

d) opis okolnosti kazdej fazy zavadzania a jej priebeh a vyhodnotenie,
e) opis miesta zavadzania a prevadzkovy poriadok miesta zavadzania,

f) udaje o wuskutoénenych vyskumnych a vyvojovych c¢innostiach pri zavadzani geneticky
modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a ziskané poznatky z nich, najméa
vyhodnotenie zivotnych cyklov zavadzanych geneticky modifikovanych organizmov,

g) zistené mozné Skodlivé vplyvy a negativhe ucinky zavedenych geneticky modifikovanych
organizmov na Iudi, zvierata a rastliny,

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

(2) Sprava podla odseku 1 sa vyhotovuje v troch pisomnych vyhotoveniach, z ktorych jedno sa
uchovava u pouzivatela a dve sa postupuju ministerstvu.

§ 15
Evidencia génovych metod a génovych technik

(1) Do evidencie génovych metod a génovych technik sa zapisuju génové techniky pouzivané v
zariadeniach na zaklade ohlasenia pouzivatela a vydaného sthlasu na pouzivanie.

(2) Do evidencie sa zapisuju tieto tidaje:
a) opis génovej metody a génovej techniky,

b) oznacenie osoby pouzivatela, ktory pouzil génovi metodu alebo génova techniku, najmé jeho
obchodné meno, identifikaéné ¢islo a adresa sidla,

¢) vysledok posudzovania rizika a definitivne zatriedenie genetickych technolégii do rizikovej
triedy,

d) adresa a opis zariadenia, v ktorom sa pouzila génova metoda alebo génova technika,
e) opis organizmu, na ktorom sa pouzila génova metoda alebo génova technika,
f) udaje o nosi¢i a genetickom materiali,

g) spdsob mozného pouzitia vysledného geneticky modifikovaného organizmu.

(3) Udaje zapisané v evidencii su pristupné pouzivatelom.

§ 16
Evidencia pouzitych zmenenych génov

(1) Do evidencie pouzitych zmenenych génov sa zapisuju vSetky zname pouzité gény, ktoré boli
izolované a zmenené génovou technikou.
(2) Do evidencie podla odseku 1 sa zapisuju tieto udaje:
a) nazov a identifika¢né udaje zmeneného génu,
b) vedecky a narodny taxonometricky nazov organizmu, z ktorého bol gén izolovany,
c) génova metoda a génova technika, ktorou bol gén geneticky zmeneny a pouzity,

d) vysledok posudzovania rizika z jeho pouzitia,
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€) oznacenie osoby pouzivatela, ktory pouzil gén, najméa jeho obchodné meno, identifikacné ¢islo a
adresa sidla,

f) vlastnosti a zname ucinky zmeneného génu,

g) doterajsie a mozné pouzitie zmeneného génu v modernych biotechnolégiach.
Nalezitosti ohlaseni

§17

(1) Ohlasenie prvého pouzitia zariadenia na pouzivanie genetickych technolégii obsahuje
a) oznacenie osoby pouzivatela, najma jeho obchodné meno, identifika¢né ¢islo a adresu sidla,
b) oznacenie osoby vediiceho projektu a tiidaje o jeho odbornej kvalifikacii,
c) adresu zariadenia a jeho vSeobecny opis,
d) udaje o ¢lenoch vyboru pre bezpecnost,
e) opis ¢innosti, v ktorych sa maju pouzivat génové metody a génové techniky,
f) rizikovu triedu, do ktorej bolo pouzivanie genetickych technologii definitivne zatriedené.
(2) Ak ide o pouzivanie genetickych technologii zaradené do rizikovej triedy 1, prilohou ohlasenia
je
a) posudok z posudzovania rizika,
b) tidaje o odpadovom hospodarstve v zariadeni,
c) stanovisko veduceho projektu,

d) havarijny plan.

§18
(1) Ohlasenie prvého a kazdého dalSieho pouzitia genetickych technolégii zatriedeného do
rizikovej triedy 2 obsahuje
a) datum podania ohlasenia o prvom pouziti zariadenia (§ 17),
b) tidaje o vediucom projektu a o jeho odbornom vzdelavani (§ 6),

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

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

e) udaje o identite a charakteristikach geneticky modifikovaného organizmu,

=

ucel pouzitia genetickych technolégii vratane ocakavanych vysledkov,

g) udaj o planovanych mnozstvach kultur organizmov, ktoré sa majua pouzit,

h) opis ochrannych opatreni, ktoré sa maju pouzit, vratane udajov o odpadovom hospodarstve
vratane odpadov, ktoré sa maju vyprodukovat, o ich uprave, kone¢nej forme a mieste urcenia.
(2) Prilohou ohlasenia je

a) posudok z posudzovania rizika z ohlasenia o prvom pouziti zariadenia,

b) stanovisko veduceho projektu,

c) havarijny plan.
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(3) Ak je veduci projektu zapisany v zozname vedenom ministerstvom, udaje podla odseku 1
pism. b) mozno nahradit uvedenim mena a priezviska veduceho projektu a jeho registracného
Cisla.

§ 19
(1) Ohlasenie o planovanom vyvoze geneticky modifikovanych organizmov alebo vyrobkov z nich
obsahuje

a) identifikaéné udaje o tuzemskom vyvozcovi a o zahrani¢énom dovozcovi,

b) identifikaéné udaje o geneticky modifikovanom organizme s domacou klasifikaciou stupna
biologickej nebezpecnosti,

¢) planovany datum vyvozu, trasu a hrani¢ny priechod,

d) taxonometrické zatriedenie, bezny nazov, miesto zberu alebo nadobudnutia a charakteristiky
prijemcu, darcu alebo parentalneho organizmu suvisiace s biologickou bezpecnostou,

e) udaje o centre povodu a centrach genetickej roznorodosti prijemcu a parentalneho organizmu,
ak st zname, a opis biotopu, v ktorom organizmus moze pretrvavat alebo sa rozmnozovat,

f) opis nukleovych kyselin alebo uskutocnenej genetickej modifikacie, pouzitej génovej techniky a
vyslednych vlastnosti zivého geneticky modifikovaného organizmu,

g) planované vyuzitie geneticky modifikovaného organizmu alebo vyrobku z neho, najma
spracuvanych materialov, ktoré pochadzaju zo zivého geneticky modifikovaného organizmu a
obsahuju zistitelné neobvyklé kombinacie genetického materialu ziskaného pouzitim modernej
biotechnologie,

h) predchadzajuci alebo aktualny posudok z posudzovania rizik,
i) mnozstvo alebo objem zivych geneticky modifikovanych organizmov, ktoré majua byt vyvezené,
j) ucel a vysledok inych oznameni poskytnutych v suvislosti s vyvozom inym Statom,

k) udaje o vysledku posudenia geneticky modifikovaného organizmu, najma ¢i nie je zakazany, s
uvedenim doévodu zakazu, alebo ¢i podlieha obmedzeniam, s uvedenim dévodu na obmedzenie
pouzivania, alebo ¢i bol odstihlaseny na vSeobecné pouzivanie,

1) navrh metod na bezpecné pouzivanie, na uskladnovanie, na prepravu, na vyuzivanie vratane
balenia, oznacovania a dokumentacie, na likvidaciu a pohotovostné postupy,

m) Cestné vyhlasenie, Ze idaje uvedené v ohlaseni su skuto¢ne spravne,
n) podpis Statutarneho organu vyvozcu s uvedenim jeho mena a funkcie.

(2) Ohlasenie sa v jednom vyhotoveni podava ministerstvu a v druhom vyhotoveni priamo
organu cudzieho Statu prislusnému vydat suhlas na dovoz.

DalsSie nalezZitosti Ziadosti o vydanie siihlasov

§ 20
(1) Ziadost o zapisanie zariadenia do registra zariadeni obsahuje okrem vSeobecnych nalezitosti
podania
a) udaje o umiestneni zariadenia, ktoré ma byt zapisané do registra zariadeni,
b) opis genetickych technologii, ktoré sa maju pouzivat v zariadeni,

c) opis vybavenia zariadenia, najma udaje o tom, na aké tirovne kontroly su stavebno-technicky a
materialno-technicky vybavené laboratoria, skleniky, pestovatelské miestnosti a ostatné
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d)

€)

(

uzavreté priestory na pouzivanie genetickych technologii, ¢i jeho uzavreté priestory umoznujua
dodrziavat zasady spravnej laboratoérnej a mikrobiologickej praxe a vykonavat ochranné
opatrenia vyplyvajuce zo zatriedenia planovaného pouzivania do rizikovej triedy, ako aj
napojenie zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie uzemia a moznosti
zneskodnovania odpadov a odpadovych vod v zariadeni,

udaj o druhoch a mnozstve organizmov vratane mikroorganizmov, ktoré sa budu v zariadeni
geneticky modifikovat,

udaje o pocte, strukture a kvalifika¢nej skladbe zamestnancov, ktori budu pouzivat genetické
technologie v zariadeni,

udaje o Statutarnych organoch pouzivatela a o veducich projektov.

2) Prilohou ziadosti je

a) vypis z obchodného registra alebo zo zivnostenského registra, ak pouzivatel je podnikatel,

b)

overena kopia zriadovacej listiny alebo obdobnej listiny, z ktorej vyplyva pravna subjektivita a
postavenie pouzivatela a ulohy, na ktoré bol zriadeny alebo vznikol, ak pouzivatel nie je
podnikatel,

c) vypisy z registra trestov ¢lenov statutarneho organu pouzivatela,

d)

e)

g

h)

plan vnutorného stavebno-technického a prevadzkového usporiadania zariadenia, najma
umiestnenie uzavretych priestorov a ich zabezpecenie pred unikom geneticky modifikovanych
organizmov pri prevadzke alebo pri havarii,

osvedcenia, atesty, certifikaty a iné listiny, ktoré preukazuju udaje uvedené v ziadosti alebo su
na podporu spodsobilosti zariadenia na pouzivanie genetickych technologii,

zoznam uskutocénenych vyskumnych uloh zariadenia, ktoré maju vztah k pouzivaniu geneticky
modifikovanych organizmov,

zoznam odbornej literatury od zamestnancov, ktori budu pouzivat genetické technolégie a ktora
ma vztah k planovanému pouzivaniu geneticky modifikovanych organizmov v zariadeni,

prevadzkovy poriadok zariadenia.

§ 21

(1) Ziadost o vydanie suhlasu na prvé a kazdé dalSie pouzivanie genetickych technologii v
zariadeni, ktoré bolo definitivne zatriedené do rizikovych tried 3 a 4, obsahuje okrem vSeobecnych
nalezitosti podania

a)
b)
c)
d)
e)

f)

h)

i)
j)

datum podania ohlasenia o prvom pouziti zariadenia,

udaje o veducom projektu a o jeho odbornom vzdelavani,

oznacenie prijemcu a parentalneho organizmu, ktori sa maju pouzit,

oznacenie pouzitého systému hostitel-vektor,

udaj o zdroji a zamyslanej funkcii genetického materialu zahrnutého do genetickej zmeny,
udaje o identite a charakteristikach geneticky modifikovaného organizmu,

udaj o planovanych objemoch kultar organizmov, ktoré sa maju pouzit,

opis ochrannych opatreni, ktoré sa maju pouzit, vratane udajov o odpadovom hospodarstve
vratane odpadov, ktoré sa maju vyprodukovat, ich tiprave, koneénej forme a mieste urcenia,

ucel pouzitia genetickych technologii vratane ocakavanych vysledkov,

opis Casti zariadenia, najma laboratorii, sklenikov a pestovatelskych miestnosti,
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k)

1)

m)
n)

0)

a)
b)

c)

udaje o prevencii havarie a o havarijnom plane vratane udajov o nebezpecenstvach
vyplyvajucich z umiestnenia zariadenia,

opis preventivnhych opatreni, najmé bezpecnostného vybavenia zariadenia, poplachového
systému a metod kontroly,

opis postupov a planov overovania stalej uii¢innosti ochrannych opatreni,
udaje o obsahu a druhu informacii, ktoré sa poskytli zamestnancom pouzivatela,

udaje potrebné na posudenie obsahu havarijného planu.

(2) Prilohou zZiadosti je
posudok z posudzovania rizika,
stanovisko veduceho projektu,

havarijny plan.

(3) Ak je veduci projektu zapisany v zozname vedenom ministerstvom, udaje podla odseku 1

pism. b) mozno nahradit uvedenim mena a priezviska vediceho projektu a jeho registracnym
¢islom.

§ 22

(1) Ziadost o vydanie suhlasu so zavedenim geneticky modifikovanych organizmov, okrem

vySSich rastlin, do zivotného prostredia obsahuje okrem vSeobecnych nalezitosti podania

a)
b)
c)

d)

€)

f)

g
h)

a)

b)

c)

d)

€)

nazov projektu, v ktorého ramci ma dojst k zavedeniu,
udaje o veducom projektu,
udaje tykajuce sa charakteristiky geneticky modifikovaného organizmu,

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

udaje tykajuce sa charakteristiky nosica,

opis charakteristik ovplyviujucich prezivanie, rozmnoZovanie a rozsSirovanie geneticky
modifikovanych organizmov,

udaje tykajuce sa podmienok zavedenia a prijimajticeho zivotného prostredia,
udaje o plane monitorovania, o vykonavani kontroly zavedenia, o spracovani odpadu a o
havarijnych planoch.
(2) Udaje podla odseku 1 pism. ¢) obsahuju
udaje o metédach pouzitych pri genetickej zmene,

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

opis zostavenia vlozky a nosica,

udaje o cistote vkladaného genetického materialu vzhladom na kazda neznamu sekvenciu a o
tom, v akom rozsahu je vlozena sekvencia obmedzena vo vztahu k dezoxyribonukleovej
kyseline, ktora sa pozaduje na vykonanie zamyslanej funkcie organizmu,

opis metod a kritérii pouzitych na vyber,

opis sledu, funkénej identity a umiestnenia zmeneného odstraneného segmentu nukleovej
kyseliny, najma pokial ide o zname Skodiace sekvencie,
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g) opis genetického znaku alebo fenotypovych vlastnosti geneticky zmeneného organizmu, najméa
novych znakov a charakteristik, ktoré sa bud moézu prejavit, alebo sa uz nemozu prejavit,

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

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

j) udaje o rychlosti a tirovni prejavenia sa nového genetického materialu a o metédach a citlivosti
merania,

k) opis aktivity proteinov,

1) opis identifikaénych a detekénych technik pouzitych na identifikaciu a detekciu vloZenej
sekvencie a nosica a kvantitativne vyjadrenie ich citlivosti, spolahlivosti a Specifickosti,

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

n) opis vyznamu geneticky modifikovanych organizmov na zdravie ludi, zvierat a rastlin, najméa

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

2. porovnanie patogénnosti geneticky modifikovaného organizmu s organizmom darcu, s
organizmom prijemcu alebo s parentalnym organizmom,

3. opis koloniza¢nej schopnosti,

4. udaje o patogénnosti na Tudi, ktori st imunokompetentni, najma udaje o ochoreniach
sposobenych patogénnostou a o mechanizme patogénnosti vratane invazivnosti a virulencie,
o nakazlivosti, o infekénej davke, o rozsahu hostitelov a moZznych nahradnych hostiteloch, o
moznosti prezitia mimo Iudského hostitela, o pritomnosti nosicov alebo prostriedkov na
rozSirovanie, o biologickej stabilite, o type odolnosti proti antibiotikam, o alergénnosti a o
dostupnosti vhodnych terapii,

5. tdaje o inych zistenych alebo moznych nebezpecenstvach.

(3) Udaje podla odseku 1 pism. d) obsahuju
a) vedecky nazov organizmu,
b) taxonometrické zatriedenie organizmu,
¢) iné nazvy organizmu, najmé bezny nazov, nazov rodu a podobne,
d) fenotypické a genetické znaky organizmu,

e) oznaCenie stupna pribuznosti medzi darcom a prijemcom alebo medzi parentalnymi
organizmami,

f) opis identifika¢nych a detekénych technik a kvantitativne vyjadrenie ich citlivosti, spolahlivosti
a Specifickosti,

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

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

i) udaj o vysledku preverenia genetickej stability organizmov a faktorov, ktoré ju ovplyvnuju,
j) udaje o patologickych, ekologickych a fyziologickych znakoch, a to o

1. klasifikacii nebezpecenstva podla existujucich pravidiel na ochranu zdravia Iudi a na
ochranu zivotného prostredia,
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k)

1)

a)

b)

c)

d)

a)

b)

c)

d)

e)

g

h)

2. zivotnosti generacie v prirodzenych ekosystémoch a pohlavnom a bezpohlavnom
reprodukcénom cykle,

3. schopnosti prezit vratane sezonnosti a schopnosti vytvarat struktury schopné prezitia,

4. patogénnosti, najmé o infekénosti, toxigénnosti, virulencii, alergénnosti, o nosi¢i patogénu, o
moznych nosicoch, o rozsahu hostitelov vratane necielového organizmu, o moznej aktivacii
latentnych virusov a provirusov a o schopnosti kolonizovat iné organizmy,

5. odolnosti proti antibiotikdm a moZnom pouziti antibiotik na Iudoch a domestifikovanych
organizmoch ako prevencie pred chorobami a na liecenie,

6. zapojenosti do procesu prebiehajuicom v zZivotnom prostredi, a to v prvovyrobe, v kolobehu
zivin, v rozklade organickej hmoty, v respiracii a podobne,

udaje o povahe autochténnych nosicov, sekvencii, frekvencii mobilizacie, Specifickosti a
pritomnosti génov spésobujucich odolnost,

prehlad o predchadzajucich genetickych zmenach.

(4) Udaje podla odseku 1 pism. €) obsahuju udaje o
povahe a zdroji nosica,

sekvencii transpozoénov, nosicov a inych nekoédovanych genetickych segmentov pouzitych na
zostavenie geneticky modifikovaného organizmu a na pripravu zavedeného nosi¢a a funkcie
vloZenia do organizmu,

frekvencii mobilizacie vloZzeného nosica a schopnosti prenosu a metéd determinacie,

stupni, do akého je nosi¢ obmedzeny na dezoxyribonukleovi kyselinu poZadovanu na
vykonanie zamyslanej funkcie organizmu.

(5) Udaje podla odseku 1 pism. f) obsahuju

opis biologickych vlastnosti, ktoré ovplyvniuju prezivanie, rozmnozovanie a rozsirovanie
geneticky modifikovanych organizmov v Zivotnom prostredi,

udaje o znamych a predpokladanych podmienkach prostredia, ktoré moézu ovplyvnit prezivanie,
rozmnozovanie a rozsirovanie geneticky modifikovanych organizmov, najméa o vetre, vode, pode,
teplote, pH faktore a podobne,

udaje o citlivosti geneticky modifikovanych organizmov na Specifické ¢initele,
opis predpokladaného miesta vyskytu geneticky modifikovanych organizmov,

Stadiu spravania sa a vlastnosti geneticky modifikovanych organizmov a ich ekologicky vplyv
pri pokuse, ktory sa uskutocnil v prostredi simulujucom podmienky prirodzeného zivotného
prostredia, napriklad v skleniku, v pestovatelskej miestnosti,

udaje o schopnosti prenosu genetického materialu po zavedeni do zZivotného prostredia
1. z geneticky modifikovaného organizmu do organizmov v postihnutom ekosystéme,
2. z autochténnych organizmov do geneticky modifikovanych organizmov,

udaje o pravdepodobnosti vyberu po zavedeni, ktory vedie k vyjadreniu neocakavanych a
neziaducich znakov v geneticky modifikovanom organizme,

opis opatreni vykonanych na zabezpecenie a preverenie genetickej stability, opis genetickych
znakov, ktoré mézu zabranit alebo zmiernit rozptylenie genetického materialu, a metéd na
preverenie genetickej stability,

udaje o cestach biologického rozsirovania, o znamych a moznych spoésoboch vzajomného
posobenia s ¢initelom rozSirovania vratane inhalacie, prijatia potravou, povrchovou infiltraciou,
vniknutim do organizmu a podobne,
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j)
k)

1)

m)

n)

0)

p)

1)

s)

a)

b)

c)

d)

=

h)
i)
j)

k)

1)

m)

n)

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

udaje o mozZnosti nadmerného zvySenia populacie geneticky modifikovanych organizmov v
Zivotnom prostredi,

opis konkurencénej vyhody geneticky modifikovaného organizmu v porovnani s geneticky
nemodifikovanym organizmom prijemcu alebo s parentalnym organizmom,

identifikaciu a opis
1. cielovych organizmov, ak sa predpokladaju,

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

opis predpokladaného mechanizmu a vysledku vzajomného posobenia medzi zamerne
uvolnenymi geneticky modifikovanymi organizmami a cielovymi organizmami,

udaje o pravdepodobnosti, s akou ddjde k presunom vo vzajomnych biologickych poésobeniach
alebo v rozsahu hostitela po zavedeni do zivotného prostredia,

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

opis znamych a predpokladanych zapojeni do biochemickych procesov,

opis inych moznych vzajomnych poésobeni geneticky modifikovanych organizmov s prostredim.

(6) Udaje podla odseku 1 pism. g) obsahujua
opis navrhovaného zavedenia vratane ucelu a opisu pripravovanych vyrobkov,

udaje o predpokladanom datume zavedenia a o planovanom c¢ase na vykonanie pokusu vratane
frekvencie a trvania jednotlivych zavedeni,

opis pripravy miesta pred zacatim zavedenia do zivotného prostredia,

udaj o velkosti miesta na zavedenie do zivotného prostredia,

opis metéd, ktoré sa maju pouzit pri zavadzani do zivotného prostredia,

udaj o mnozstvach geneticky modifikovanych organizmov, ktoré sa majua zavadzat,

opis moznych rusiacich ¢innosti na mieste zavadzania do zivotného prostredia, najma druh a
metody kultivacie, tazby, zavlazovania a podobne,

opis prijatych opatreni na ochranu zamestnancov pocas zavadzania,
opis oSetrenia miesta na zavedenie do zivotného prostredia,

udaje o predpokladanych technikach na odstranenie alebo inaktivaciu geneticky
modifikovanych organizmov po skonc¢eni pokusu,

udaje o predchadzajucich zavedeniach alebo inom pouziti geneticky modifikovanych
organizmov a o vysledkoch z nich, najmé ak sa uskutocnili v réznom rozsahu a v réznych
ekosystémoch,

opis zemepisného umiestnenia a topografické udaje o mieste zavadzania alebo oblasti
pouzivania vyrobku,

udaje o fyzickej a biologickej pribuznosti vo vztahu k Iudom a k inym vyznamnym zivym
organizmom,

udaje o pribuzenstve tykajuce sa vyznamnych biotopov a udaje o chranenych oblastiach a
zdrojoch pitnej vody v blizkosti miesta zavedenia,
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o) udaje o klimatickych vlastnostiach oblasti alebo tizemia, ktoré bude pravdepodobne ovplyvnené
zavedenymi geneticky modifikovanymi organizmami,

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

r) udaje o zivocichoch a rastlinstve vratane plodin, hospodarskych zvierat a stahovavych druhov
zvierat v mieste zavadzania,

s) opis cielovych a necielovych ekosystémov, ktoré budu pravdepodobne ovplyvnené zavedenim
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia,

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

u) udaje o vSetkych znamych planovanych zmenach vyuzivania krajiny v tzemi, ktoré by mohli
ovplyvnit u¢inky zavedenia na zivotné prostredie.
(7) Udaje podla odseku 1 pism. h) obsahuju
a) opis metdéd vyhladavania geneticky modifikovanych organizmov a monitorovania ich tc¢inkov,

b) udaje o Specifickosti identifikovania geneticky modifikovanych organizmov a citlivosti a
spolahlivosti sposobov monitorovania,

c) opis technik na zistovanie prenosu genetického materialu darcu do inych organizmov,
d) udaj o trvani a frekvencii monitorovania,
e) opis metéd a postupov

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

2. na ochranu miesta zavadzania pred vstupom nepovolanych os6b a pred vniknutim inych
organizmov,

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

=

udaje o druhu vytvoreného odpadu a ocakavanom mnozstve,
g) opis uvazovaného spracovania odpadu,
h) opis metéd pouzitelnych

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

2. na zneskodnenie alebo oSetrenie Zivocichov, rastlin, poédy, ktoré boli vystavené podsobeniu
geneticky modifikovanych organizmov pocas zavadzania alebo po ich rozsireni do Zivotného
prostredia,

3. na izolaciu tizemia postihnutého rozsirenim geneticky modifikovanych organizmov,

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

j) konecné zatriedenie do rizikovej triedy a uroven ochrany, pripadne vysledok prehodnotenia
zatriedenia.
(8) Prilohou zZiadosti je

a) posudok z posudzovania rizika,

b) plan odpadového hospodarstva,

c) havarijny plan,

d) stubor dokumentov o tidajoch podla odsekov 1 az 7.
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(9) V ziadosti pouzivatel moze pouzit

a) udaje a vysledky z predchadzajucich ohlaseni a konani o stihlas,

b) odkazy na odbornu literataru s uvedenim organov zodpovednych za vypracovanie studii,

c) odkaz na Standardizované alebo medzinarodne uznané génové metody a génové techniky.

§ 23

(1) Ziadost o vydanie suhlasu so zavedenim geneticky modifikovanych vyssich rastlin do
Zivotného prostredia obsahuje okrem vseobecnych nalezitosti podania

a) nazov ulohy, v ktorej ramci ma dojst k zavedeniu do Zivotného prostredia,

b) udaje tykajuice sa geneticky modifikovanej rastliny,

c) udaje tykajuce sa vySsich rastlin darcu a prijemcu, a ak je to vhodné, parentalnych rastlin,
najma

1.
2.

uplny nazov vratane nazvu celade, rodu, druhu, poddruhu, kultivaru a bezného nazvu,

udaje o rozmnozovani, najmd o sposobe rozmnozovania, Specifickych faktoroch
ovplyvnujucich rozmnozovanie rastliny, a o zivotnosti jednej generacie rastliny,

. udaje o schopnosti prezivania rastliny, najma o jej schopnosti tvorit Struktury na prezivanie

a na obdobie vegetacného pokoja, a o Specifickych faktoroch ovplyvinujucich schopnost
prezivania,

. idaje o rozSirovani sa rastliny, najmi o spdsoboch a rozsahu jej prirodzeného rozsirovania

sa s uvedenim odhadu klesania zivotaschopnosti pelu a semien s rasticou vzdialenostou, a
o Specifickych faktoroch ovplyvnujucich rozSirovanie sa, ak existujua,

5. udaje o zemepisnom rozsireni rastliny,

6. opis prirodzeného miesta vyskytu rastliny vratane udajov o prirodzenych predatoroch,

parazitoch, konkurentoch a symbiontoch, ak ide o rastlinu, ktora sa prirodzene nevyskytuje
na uzemi Slovenskej republiky,

. opis inych moznych vzajomnych posobeni geneticky modifikovanej rastliny s organizmami v

ekosystéme, v ktorom sa obvykle pestuje, vratane tidajov o jej toxickych uéinkoch na Iudi,
zvierata a na iné rastliny,

d) udaje tykajuce sa genetickej zmeny rastliny, najma

1.
2.
3.

opis génovych technik pouzivanych na geneticku zmenu,
opis povahy a zdroja pouzitého nosica,

udaje o velkosti a nazve zdroja (rastliny darcu) a o planovanych funkciach kazdej podstatne;j
zlozky, ktora ma byt vlozena,

e) udaje o mieste zavadzania, ak ide o Standardné alebo zjednodusené konanie, a to

1.
2.
3.

opis umiestnenia a rozsahu zavedenia,
opis ekosystému miesta zavadzania vratane opisu podnebia, rastlinstva a zivocichov,

udaje o pritomnosti pohlavne zlucitelnych volne zijucich pribuznych alebo kultivovanych
rastlinnych druhov,

. udaje o pribuzenstve vo vztahu k uznanym biotopom a chranenym oblastiam, ktoré by mohli

zavedené geneticky modifikované rastliny ovplyvnit,

f) udaje o zavadzani, ak ide o Standardné alebo zjednodusené konanie, a to

1.

ucel zavadzania,
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a)

b)

c)

d)

e)

h)

i)

j)

2. predpokladany datum zacatia zavadzania a jeho planované trvanie,
3. opis metod, ktorymi sa geneticky modifikované rastliny zavedu do zivotného prostredia,

4. opis metod na pripravu miesta na zavedenie pred zacatim zavadzania, pocas neho a po jeho
skonceni vratane opisu spdsobov obrabania pody a metéd zberu,

5. udaj o pribliznom pocte rastlin alebo hustote rastlin na jeden m2>

udaje o planoch kontroly zavadzania, o monitorovani, stave po zavedeni a o spracovani odpadu,
ato

1. idaje o prijatych predbeznych opatreniach na prevenciu alebo znizenie moznosti
rozSirovania reproduk¢ného materialu, najma pelu, semien a hliz, a na dostatocnu
vzdialenost od pohlavne zlucitelnych druhov volne sa vyskytujucich alebo pestovanych
rastlin,

. opis metdd upravy miesta zavadzania,
. opis metdéd upravy geneticky modifikovanych rastlin po ich zavedeni vratane odpadov,
. opis monitorovacich planov a technik,

. opis obsahu havarijného planu,

o s W N

. opis metéd a postupov na ochranu miesta zavadzania.

(2) Udaje podla odseku 1 pism. b) obsahuju
opis znakov a vlastnosti, ktoré sa zaviedli alebo zmenili,
udaje o skutocne vlozenych alebo odstranenych sekvenciach, najma

1. idaje o velkosti a Struktire vlozenia a o metdédach pouzitych na ich charakterizovanie
vratane udajov o vSetkych castiach nosic¢a zavedeného do geneticky modifikovanej rastliny a
o0 nosi¢i a cudzej dezoxyribonukleovej kyseline zostavajucej v geneticky modifikovanej
rastline,

2. udaje o velkosti a funkciach odstranenej oblasti,
3. udaj o pocte kopii vlozenia,
4. opis umiestnenia vloZenia do rastlinnej bunky a metéd umiestnovania,

udaje o prejave vloZenia vo vyvoji pocas zivotného cyklu rastliny, o metédach pouzitych na jeho
charakterizovanie a o casti rastliny, v ktorej sa vloZenie prejavuje, napriklad v korenoch,
stonke, peli a podobne,

udaje o tom, ako sa geneticky zmenena rastlina odliSuje od rastliny darcu spdsobom a
rychlostou rozmnozovania, rozsirovanim sa a schopnostou prezit,

udaj o genetickej stabilite vloZenia a o fenotypovej stabilite geneticky modifikovanej rastliny,

udaj o zmene schopnosti geneticky modifikovanej rastliny prenasat geneticky material do inych
organizmov,

udaje o toxickych, alergénnych a inych nepriaznivych uc¢inkoch, ktoré vplyvaju na zdravie Iudi
z genetickej zmeny rastliny,

udaje o bezpecnosti geneticky zmenenej rastliny pre zdravie zvierat, najmd z hladiska
toxickych, alergénnych a inych nepriaznivych uc¢inkov vyplyvajucich z genetickej zmeny
rastliny, ak sa geneticky zmenena rastlina planuje pouzivat v Zivo¢iSnych krmivach,

opis mechanizmu vzajomného podsobenia geneticky modifikovanych rastlin a cielovych

organizmov,

opis moznych zmien vo vzajomnom posobeni geneticky modifikovanej rastliny s necielovymi
organizmami, ktoré vyplyvaju z genetickej zmeny rastliny,
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k) opis mozného vzajomného posobenia s abiotickym prostredim,

1) opis identifikaénych a detekénych technik na geneticky modifikovanu rastlinu,

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

n) konecné zatriedenie do rizikovej triedy s turoviou ochrany, pripadne vysledok prehodnotenia
zatriedenia.

(3) Prilohou Ziadosti je

a) posudok z posudzovania rizika,

b) plan odpadového hospodarstva,

c) havarijny plan,

d) subor dokumentov o tidajoch podla odsekov 1 a 2.

(4) V ziadosti ohlasovatel méze pouzit
a) udaje a vysledky z predchadzajucich ohlaseni a konani o vydanie suhlasu,
b) odkazy na odbornu literataru s uvedenim organu zodpovedného za vypracovanie studii,

c) odkaz na Standardizované alebo medzinarodne uznané génové metody a génové techniky.

§ 24

(1) Ziadost o vydanie suhlasu s uvedenim vyrobku z geneticky modifikovanych organizmov na
trh obsahuje naleZitosti podla § 5 a 6 podla toho, ¢i vyrobok sa tyka geneticky modifikovanych
vyssich rastlin alebo geneticky modifikovanych inych organizmov, nez su vysSie rastliny. Okrem
toho ziadost obsahuje okrem vseobecnych nalezitosti podania

a) udaje a informacie o vysledkoch zavedenia do zZivotného prostredia vyplyvajuce zo suhlasov
vydanych na zaklade Ziadosti podla § 5 a 6,

b) vysledok posudzovania rizika a zavery o moznych ucinkoch vyrobku na Zivotné prostredie po
uvedeni na trh,

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

d) navrh na cas platnosti suhlasu, najviac vSak na 10 rokov,
e) navrh na cas platnosti planu monitorovania,
f) navrh na oznacenie vyrobku a na jeho balenie,

g) suhrn dokumentacie.

(2) Zavery podla odseku 1 pism. b) obsahuju
a) ak ide o vyrobok z geneticky modifikovanych organizmov okrem vyssich rastlin,

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

2. uvedenie kazdej vyberovej vyhody alebo nevyhody, ktorej je geneticky modifikovany
organizmus nositelom, a pravdepodobnost jej vyskytu za podmienok navrhovaného
zavedenia,

3. potencial prenosu génu na iny druh za podmienok navrhovaného zavedenia s uvedenim
vyberovej vyhody alebo nevyhody, ktorej nositelom je geneticky modifikovany organizmus,
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b)

. opis moznych bezprostrednych alebo oneskorenych tucinkov na zivotné prostredie z priamych

a nepriamych vzijomnych posobeni geneticky modifikovanych organizmov a cielovych
organizmov alebo necielovych organizmov vratane uc¢inkov na populacné tirovne predatorov,
konkurentov, koristi, hostitelov, symbiontov, parazitov a patogénov,

. opis moznych bezprostrednych a oneskorenych uc¢inkov na zdravie Iudi vyplyvajucich z

priamych a nepriamych vzajomnych pésobeni geneticky modifikovanych organizmov a Iudi,
ktori s nimi prichadzaju do styku alebo st v blizkosti zamerného uvolnenia,

. opis moznych bezprostrednych a oneskorenych ucinkov na zdravie zvierat a nasledkov na

potravinovy retazec vyplyvajucich z konzumacie geneticky modifikovanych organizmov a
vyrobkov z nich planovanych na pouzitie ako zivoc¢isne krmivo,

. opis moznych bezprostrednych a oneskorenych ucinkov na biochemické procesy

vyplyvajucich z moznych priamych a nepriamych vzajomnych posobeni geneticky
modifikovanych organizmov a cielovych a necielovych organizmov v blizkosti zavedenia,

. opis moznych bezprostrednych a oneskorenych, priamych a nepriamych ucinkov

Specifickych technik pouzitych na riadenie geneticky modifikovanych organizmov na Zivotné
prostredie, ak sa tieto techniky odliSuji od technik pouzivanych na geneticky
nemodifikované organizmy,

ak ide o vyrobok z geneticky modifikovanych rastlin,

1.

pravdepodobnost, Ze sa geneticky modifikovana rastlina stane odolnejSou ako darcovia alebo
parentalne rastliny v polnohospodarskych biotopoch a invaznejSou v prirodnych biotopoch,

. udaje o kazdej vyberovej vyhode alebo nevyhode, ktorej nositelom je geneticky modifikovana

rastlina,

. idaje o moznosti prenosu génu geneticky modifikovanej rastliny do takych istych alebo do

pohlavne inych zluéitelnych druhov rastlin po vysadbe geneticky modifikovanej rastliny a o
kazdej vyberovej vyhode a nevyhode, ktora je na takyto druh rastlin prenosna,

. opis moznych bezprostrednych a oneskorenych uc¢inkov na Zivotné prostredie vyplyvajucich z

priamych a nepriamych vzajomnych pdsobeni geneticky modifikovanych rastlin a cielovych
organizmov vratane predatorov, parazitov a patogénov, ak prichadzaja do uvahy, a
necielovych organizmov vratane ucinkov na populac¢né urovne predatorov, konkurentov,
bylinozravcov, symbiontov, parazitov a patogénov,

. opis moznych bezprostrednych a oneskorenych uc¢inkov na zdravie Iudi vyplyvajucich z

priamych a nepriamych vzajomnych pésobeni geneticky modifikovanych rastlin a Iudi, ktori
s nimi pracuju, prichadzaju do styku alebo su v blizkosti zavedenia,

. opis moznych bezprostrednych a oneskorenych tic¢inkov na zdravie zvierat a nasledky na

potravinovy retazec vyplyvajucich z konzumacie geneticky modifikovanych rastlin a vyrobkov
z nich planovanych na pouzitie ako zivoc¢isne krmivo,

. opis moznych bezprostrednych a oneskorenych ucinkov na biochemické procesy

vyplyvajucich z moznych priamych a nepriamych vzajomnych posobeni geneticky
modifikovanych rastlin a cielovych a necielovych organizmov v blizkosti zavedenia,

. opis moznych bezprostrednych a oneskorenych, priamych a nepriamych ucinkov

Specifickych kultivaénych, pestovatelskych a zberovych technik pouzitych v suvislosti s
geneticky modifikovanymi rastlinami na zivotné prostredie, ak sa tieto techniky odliSuju od
technik, ktoré sa pouzivaju v suvislosti s geneticky nemodifikovanymi rastlinami.
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a)

b)
c)

d)

€)

h)
i)
j)
k)

1)
m)
n)

0)

(3) Navrh podla odseku 1 pism. f) obsahuje

obchodné nazvy vyrobkov a oznacenie geneticky modifikovanych organizmov, ktoré su v nich
obsiahnuté, a kazdu Specificku identifikaciu, nazov alebo koéd, ktoré pouzZivatel pouzije na
identifikaciu geneticky modifikovaného organizmu,

obchodné meno a sidlo pouzZivatela zodpovedného za uvedenie vyrobku na trh, napriklad
vyrobcu, distributora, dovozcu,

obchodné meno a sidlo dodavatela kontrolnych vzoriek,

opis sposobu planovaného pouzivania vyrobku, najma zdoéraznenie rozdielov v pouzivani alebo
v nakladani s geneticky modifikovanym organizmom v porovnani s podobnymi vyrobkami,
ktoré nie su geneticky zmenené,

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

opis planovanych skupin uzivatelov vyrobku, napriklad priemysel, polnohospodarstvo, obchod,
spotreba obyvatelstvom,

udaje o genetickej zmene na ucely uréenia identifikdtorov pouzitelnych na zistovanie a
identifikaciu geneticky modifikovanych organizmov vo vyrobku, na ucely kontroly a inSpekcie
predaja vratane uloZenia vzoriek alebo genetického materialu a tdajov o nukleotidovych
sekvenciach a o vysledkoch pokusov v neverejnej casti evidencie,

navrhované oznacenie na nalepke alebo v sprievodnej dokumentacii vyrobku s udajom o
obchodnom nazve vyrobku a s uvedenim, ako ziskat uidaje vo verejnej casti evidencie,

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

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

pokyny na monitorovanie a na podavanie sprav pouzivatelovi o zistenych nepriaznivych
ucinkoch,

pokyny o spdsobe a tceloch pouzitia vyrobku,

navrhované balenie,

odhadovany objem vyroby alebo dovozu,

navrhované dodatocné oznacenie vyrobku.

§ 25
Sposob podavania ohlaseni a Ziadosti

Ohlasenia a ziadosti podla § 17 az 24 sa podavaju ministerstvu v troch pisomnych
vyhotoveniach, a zaroven aj elektronickou formou.

Obsah hodnotiacej spravy

§ 26

(1) Hodnotiaca sprava obsahuje

a) identifikaciu charakteristik geneticky nezmeneného organizmu prijemcu, ktoré sa tykaju

posudzovania vSetkych znamych rizik vyplyvajucich z geneticky modifikovaného organizmu pre
zdravie Tudi a pre Zivotné prostredie pri zavedeni do Zivotného prostredia,

b) opis vysledkov genetickej modifikacie v geneticky modifikovanom organizme,
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c¢) vyhodnotenie, ¢i bola genetickda modifikacia dostatoéne charakterizovana na ucely
posudzovania rizik pre zdravie Iudi a pre zZivotné prostredie,

d) identifikaciu vSetkych novych rizik pre zdravie Iudi a pre Zivotné prostredie, ktoré mozu
vzniknut zavedenim geneticky modifikovaného organizmu, v porovnani so zavedenim geneticky
modifikovaného organizmu na zaklade posudzovania rizika,

e) zavery o tom, Ci by sa

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

2. geneticky modifikovany organizmus nemal uviest na trh, alebo

3. mali zisfovaf stanoviska inych organov, ak sa pri posudzovani rizika zistia osobitné aspekty.

(2) V zaveroch hodnotiacej spravy treba urcit aj navrhované pouzitie geneticky modifikovaného
organizmu a navrhnuat plan monitorovania.

(8) Zaver hodnotiacej spravy, Ze geneticky modifikované organizmy by sa nemali uviest na trh,
treba odovodnit.

§ 27

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

(2) Monitorovanie sa za¢ne po udeleni suhlasu na uvedenie vyrobku na trh. Udaje zistené
monitorovanim, najma spozorované zmeny v zivotnom prostredi, si dévodom a podkladom na
prehodnotenie posudzovania rizika a aktualnosti a vhodnosti ochrannych opatreni, aby sa zistilo,
¢i su nasledkom zamerného uvolnovania alebo vysledkom inych faktorov v zZivotnom prostredi,
ktoré nesuvisia so zamernym uvolniovanim geneticky modifikovanych organizmov.

(3) Plan monitorovania musi

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

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

¢) obsahovat pravidla vSeobecného sledovania nepredvidanych nepriaznivych uc¢inkov, a ak je to
potrebné, aj pravidla osobitného monitorovania nepriaznivych ucinkov oznacenych pri
posudzovani rizika pocas dostatocne dlhého casu, aby sa zistili ich bezprostredné a priame,
pripadne aj oneskorené nepriame ucinky, s pouzitim beznych praktik sledovania, akou je
monitorovanie polnohospodarskych kultivarov, ochrana rastlin a ucinkov liekov a veterinarnych
pripravkov,

d) ulahéovat systematické pozorovanie zavadzania geneticky modifikovaného organizmu do
prijimajuceho zivotného prostredia a interpretaciu pozorovani z hladiska ochrany zdravia Iudi a
Zivotného prostredia,

e) urcovat, kto je povinny a dokedy
1. vykonavat jednotlivé ulohy podla planu monitorovania,

2. zaviest plan monitorovania a jeho riadne vykonavanie,
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3. zabezpecit informovanie pouzivatela a organu, ktory vydal suhlas, o vSetkych pozorovanych
nepriaznivych tic¢inkoch na ludi a na zivotné prostredie,

f) zohladniovat mechanizmy identifikacie a potvrdeni vSetkych nepriaznivych ucinkov geneticky
modifikovanych organizmov na ludi a na Zivotné prostredie a umoznit pouzivatelovi a organu,
ktory vydal suhlas, vykonat opatrenia potrebné na ochranu Iudi a zZivotného prostredia.

§ 28
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda tcinnost 1. jina 2002.

Laszlo Miklés v. r.
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Priloha ¢€. 1
k vyhlaske ¢. 252/2002 Z. z.

Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre laboratérne ¢innosti

Urovne ochrany
1 2

nevyzaduje sa

Popis

3

vyzaduje sa

4

vyzaduje sa

1 Laboratérne miestnosti: izolacia) nevyzaduje sa

2 Laboratérium hermeticky
uzatvoritelné na dezinfekciu

plynom

nevyzaduje sa |nevyZaduje sa |vyzaduje sa |vyZaduje sa

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

Vybavenie (zariadenie laboratoria)

3 |Lahko umyvatelné povrchy

odolné vode, kyselinam,
zasadam, rozpustadlam,

vyzaduje sa
(pracovné
stoly)

vyZaduje sa
(pracovné
stoly)

vyZzaduje sa
(pracovné
stoly, podlaha)

vyZzaduje sa
(pracovneé stoly,
podlaha, strop,

dezinfekénym latkam a
dekontaminac¢nym c¢inidlam

steny)

4 |Vchod do laboratoria cez volitelné

dekontamina¢nu miestnost?)

nevyzaduje sa [nevyzaduje sa vyZzaduje sa

5 |Nizsi tlak imerny tlaku
okolitého prostredia

nevyzaduje sa [nevyzaduje sa |vyzaduje sa

okrems?)

vyzaduje sa

6 |Odsavany a vhanany vzduch |nevyzaduje sa [nevyzaduje sa [vyzaduje sa vyzaduje sa

do laboratoria by mal byt (HEPA)%) (HEPA)s) -
HEPA-filtrovany odsavany vhanany aj
vzduch odsavany vzduch
okrems)
7 |Digestor nevyzaduje sa [volitelné vyzaduje sa  [vyzaduje sa
8 |Autoklav vV mieste v budove na miestes) v laboratoériu: s

dvoma dvierkami

1) Izolacia — laboratérium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove. 2)
Dekontamina¢na miestnost — vchod musi byt cez dekontaminac¢nu miestnost, t. j. komoru
izolovani od laboratéria. Cista strana dekontaminac¢nej miestnosti musi byt oddelena od
zakazanej strany prezliekarnou alebo sprchami, alebo najmé elektricky ovladanymi dverami. 3)
Cinnost, pri ktorych sa prenos vzduchom nevyskytuje. 4) HEPA - High efficiency particulare air. )
Ak sa pouzivaju virusy, ktoré nie su zadrzané HEPA-filtrami, st pre odsavanie vzduchu
nevyhnutné dodatocné poziadavky. ¢) Iba pre schvalené postupy, ktoré dovoluju bezpecny prenos
materalu do autoklavu mimo laboratoéria a ktoré zabezpecuju ekvivalentnii tiroven ochrany.
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Systém prace

9 |Zakaz vstupu nevyzaduje sa |vyZaduje sa vyzaduje sa |vyzaduje sa
10 |Oznacenie nevyzaduje sa |vyzaduje sa vyzaduje sa |vyzaduje sa
bionebezpecia na
dverach
11 |Zvlastne opatrenie na |nevyZaduje sa [vyzaduje sa vyzaduje sa |vyzaduje sa
kontrolu aerosélu v minimalizovat zamedzit zamedzit
ovzdusi
13 |Sprcha nevyzaduje sa |nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa
14 [Ochranny odev vhodny vhodny ochranny vhodny uplna vymena
ochranny odev |odev a (volitelné) ochranny odevu a obuvi
obuv odev pred vstupom i
vystupom
15 |Rukavice nevyzaduje sa [volitelné vyzaduje sa [vyzaduje sa
16 |Uc¢inna kontrola volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa |vyzaduje sa
vektorov (napr.
hlodavcom a hmyzu)
Odpad
17 |Inaktivacia geneticky modifikovanych |nevyzaduje sa|nevyzaduje sa|volitelné vyzaduje
mikroorganizmov v odpadovych sa
vodach, z umyvadiel, na umyvanie ruk,
spfch a v podobnych odpadovych
vodach
18 |Inaktivacia geneticky modifikovanych |volitelné vyzaduje sa |vyzaduje sa|vyzaduje
mikroorganizmov v kontaminovanom sa
materiali a v odpade
Iné opatrenia
19 [Laboratérium musi mat svoje vlastné |nevyzaduje sa [nevyzaduje sa |volitelné |vyzaduje sa
vybavenie
20 |Laboratérium musi mat pozorovacie |volitelné voliteIné volitelné |vyzaduje sa

okienko alebo alternativne zariadenie
tak, aby mohli byt pritomni v
laboratoriu videni
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Priloha ¢€. 2
k vyhlaske ¢. 252/2002 Z. z.

Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre skleniky a pestovatelské miestnosti

Termin ,sklenik* a ,pestovatelska miestnost® znamena konsStrukciu so stenami, strechou a
podlahou navrhnutymi a pouzivanymi hlavne na pestovanie rastlin v kontrolovanom a chranenom
prostredi.

Vsetky udaje z tabulky uvedenej v prilohe ¢. 1 sa pouziju s tymito dodatkami/modifikaciami:

Popis Urovne ochrany
1 2 3 4
Budova
1 Sklenik: trvala konstrukcia') |nevyzaduje sa |vyzaduje sa |vyzaduje sa |vyzaduje sa

1) Sklenik musi pozostavat z trvalej konsStrukcie so suvislym vodonepriepustnym povrchom,
umiestneny musi byt na mieste upravenom tak, aby sa zabranilo vniknutiu povrchovej vody, a
musi mat samozatvaracie uzamykatelné dvere.

Vybavenie

3 |Vchod cez oddelenu nevyzaduje |volitelné volitelné vyzaduje sa
miestnost s dvomi sa
elektricky ovladanymi
dverami

4 [(Kontrola kontaminovanej |volitelné minimalizovat predchadzat predchadzat
odtekajucej vody odtekajucu vodu?) |rozsireniu rozsireniu

2) Ak sa moze vyskytnut prenos cez podlozZie.

Systém prace

6 |Opatrenia na kontrolu vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa |vyzaduje sa
nezelanych druhov, ako st
hmyz, hlodavce, ¢lankonozce

7 |Postupy na prenos Zivého minimalizovat |minimalizovat |predchadzat ([predchadzat
materialu medzi rozsirenie rozsirenie rozsireniu rozsireniu
sklenikom/pestovatelskou
miestnostou, ochranna
Struktura a laboratérium musia
zabranit rozsireniu geneticky
modifikovanych
mikroorganizmov
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Priloha ¢é. 3
k vyhlaske ¢. 252/2002 Z. z.

Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre ¢innosti v bunkach pre zvierata

Vsetky uidaje z tabulky uvedenej v prilohe €. 1 sa pouZiju s tymito dodatkami/modifikaciami:

Popis Urovne ochrany
1 2 3 4
Zariadenia
Izolacia buniek pre zvierata!) volitelné vyzaduje sa [vyZzaduje sa [vyZaduje sa

zariadeniach, ako st napr. klietky,
miestnosti alebo nadoby

Zariadenia pre zvierata oddelené |volitelné vyzaduje sa [vyZzaduje sa [vyZaduje sa

uzamykatelnymi dverami?)

Zariadenia pre zvierata navrhnuté |volitelné volitelné vyzaduje sa |vyzaduje sa

tak, aby ulahcili dekontaminaciu

[vodovzdorny a lahko umyvatelny

material (klietky, atd.)]

Podlaha a/alebo stropy lahko volitelné vyzaduje sa [vyZzaduje sa [vyZaduje sa

umyvatelné (podlaha) (podlaha a (podlaha a
steny) steny)

Zvierata su drzané vo vhodnych volitelné volitelné volitelné volitelné

Filtre na izolatoroch alebo
izolovanych miestnostiach?)

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

1) Bunka pre zvierata: budova alebo osidlené miesto v budove, kde st zariadenia, a iné miesta, ako
su napr. prezliekarne, sprchy, autoklavy na uskladnenie potravin atd. 2) Zariadenie pre zvierata:
zariadenia, ktoré sa normalne pouzivaju na umiestnenie chovnych, slachtenych alebo pokusnych
zvierat, alebo zariadenia pouzivané na mensie chirurgické zakroky. %) Izolatory: priehladné kabiny,
kde mozno umiestnit zvieratda mimo Kklietky; pre velké zvierata by mala zodpovedat velkost
miestnosti.
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Priloha €. 4

k vyhlaske ¢. 252/2002 Z. z.

Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre iné ¢innosti

Popis

Urovne ochrany

1

2

3

4

Zivotaschopné
mikroorganizmy by
sa mali
kontrolovane
pouzivat v
systéme, ktory
oddeluje samotny
proces od okolia
(uzatvoreny
systém)

voliteIné

vyzaduje sa

vyZzaduje sa

vyzaduje sa

Kontrola
vychadzajucich
plynov z
uzatvoreného
systému

nevyzaduje
sa

vyZaduje sa
minimalizovat
rozsirenie

vyZaduje sa
predchadzat
rozsireniu

vyZaduje sa
predchadzat
rozsireniu

Kontrola aerosoélov
pocas zberu
vzoriek, pridavani
materialu do
uzatvoreného
systému alebo
prenose materialu
do dalsieho
uzavretého
systému

voliteIné

vyzaduje sa
minimalizovat
rozsirenie

vyZzaduje sa
predchadzat
rozsireniu

vyzaduje sa
predchadzat
rozsireniu

Inaktivacia masy
kultivacnych
tekutych meédii
pred ich
odstranenim z
uzatvoreného
systému

volitelné

vyZaduje sa
prostrednictvom
overenych
prostriedkov

vyZaduje sa
prostrednictvom
overenych
prostriedkov

vyZaduje sa
prostrednictvom
overenych
prostriedkov

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

bez
Specifickych
poziadaviek

minimalizovat
rozsirenie

predchadzat
rozsireniu

predchadzat
rozsireniu
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Kontrolované
miesto by malo byt
navrhnuté tak, aby
pripadny tunik z
uzavretého
systému zostal v
kontrolovanom
priestore

voliteIné

voliteIné

vyZzaduje sa

vyzaduje sa

Kontrolované
miesto by malo byt
hermeticky
uzatvoritelné na
dezinfekciu plynom

sa

nevyzaduje

volitelné

volitelné

vyzaduje sa

Vybavenie

8

Vstup cez dekontaminac¢nu
miestnost

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

Lahko umyvatelné povrchy
odolné vode, kyselinam,
zasadam, rozpustadlam,
dezinfekénym latkam a
dekontaminac¢nym c¢inidlam

vyzaduje sa
(pracovné
stoly, ak su)

vyzaduje sa
(pracovné
stoly, ak su)

vyzaduje sa
(pracovné stoly,
ak su, podlaha)

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

10

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

voliteIné

volitelné

voliteIné

vyzaduje sa

11

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

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyZaduje sa

12

Odsavany a vhanany vzduch
z kontrolovaného priestoru by
mal byt HEPA-filtrovany

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

vyzaduje sa
(odsavany
vzduch,
volitelné pre
vhanany
vzduch)

vyzaduje sa
(vhanany aj
odsavany
vzduch)

Systém prace
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mali byt umiestnené v

13 |Uzatvorené systémy by

kontrolovanom priestore

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

14 |Pristup by mal mat
dovoleny len urceny
personal

nevyzaduje sa

vyzaduje sa

vyZaduje sa

vyzaduje sa

15 |Oznacenia biobezpecnosti
by mali byt rozmiestnené

nevyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

16 |Pracovnici by sa mali
osprchovat pred

priestoru

opustenim kontrolovaného

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

ochranny odev

17 |Pracovnici by mali nosit

vyzaduje sa
(pracovny odev)

vyzaduje sa
(pracovny odev)

nevyzaduje sa|uplna vymena

(odevu) pred

vstupom i
vystupom
Odpad
18 |Inaktivacia geneticky |nevyzaduje |nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa
modifikovanych sa
mikroorganizmov v
odpadovych vodach z
umyvadiel na
umyvanie ruk, zo
spfch a v podobnych
odpadovych vodach
19 [Inaktivacia geneticky |volitelné vyzaduje sa, vyzaduje sa, vyzaduje sa,
modifikovanych prostrednictvom |prostrednictvom [prostrednictvom
mikroorganizmov v overenych overenych overenych
kontaminovanom prostriedkov prostriedkov prostriedkov

materiali a v odpade
vratane odpadovych
vod pred konecnym
zneSkodnenim
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1) Izolacia — laboratorium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.

2) Dekontamina¢na miestnost — vchod musi byt cez dekontamina¢nu miestnost, t. j. komoru
izolovanui od laboratéria. Cista strana dekontaminacnej miestnosti musi byt oddelena od
zakazanej strany prezliekarnou alebo sprchami, alebo najma elektricky ovladanymi dverami.

3) Cinnost, pri ktorych sa prenos vzduchom nevyskytuje.
4) HEPA - High efficiency particulare air.

5) Ak sa pouzivaju virusy, ktoré nie su zadrzané HEPA-filtrami, su pre odsavanie vzduchu
nevyhnutné dodato¢né poziadavky.

6) Iba pre schvalené postupy, ktoré dovoluju bezpecny prenos materalu do autoklavu mimo
laboratoria a ktoré zabezpecuju ekvivalentna troven ochrany.

1) Sklenik musi pozostavat z trvalej konStrukcie so suvislym vodonepriepustnym povrchom,
umiestneny musi byt na mieste upravenom tak, aby sa zabranilo vniknutiu povrchovej vody, a
musi mat samozatvaracie uzamykatelné dvere.

2) Ak sa moze vyskytnut prenos cez podlozie.
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