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Zakon o pouzivani genetickych technoldgii
a geneticky modifikovanych organizmov

I Ferentik: Act on the Use of Genetic Technologies and Genetically Modified Organisms. Zi-
vot. Prostr., Vol. 37, No. 2, 86 — 88, 2003.

Act No. 151/2002 Coll. on use of genetic technologies and genetically modified organisms
(thereinafter “Act on GMOs”) came into force as of April 1% 2002 and the Implementing
regulation No. 252/2002 Coll. of the Act on GMOs as of June 1** 2002. Both documents were
prepared by the Ministry of the Environment of the Slovak Republicas competent authority on
biosafety. In accordance with the mentioned Act some related acts were amended: the Act on
seeds, the Act on food, the Act on feed, the Act on public health, etc. Within the structure of the
MOoE, the Biosafety Department was established and currently it is in the process of develop-
ment and organisational strengthening By the Act on GMO, the new Biosafety Inspection
department was created at the Slovak Environmental Inspection and it is also in the process
of development. In accordance with the Act on GMOs the Slovak Biosafety Committee (SBC)
has been established as an advisory body to the MoE. Members of the SBC are representatives
from Ministries of Agriculture, Health and Education, but also scientists, representatives of

NGOs, and business sector.

Pokusy s génovymi manipulaciami zacali zhruba za-
ciatkom osemdesiatychrokov minulého storoda. Kratko
nato si vedci uvedomili moznost zneuZitia tychto tech-
noldgii a spolu s pravnikmi sa zacali zaoberat legislativ-
nou, ale aj technickou regulaciou postupov, ktoré dostali
nazov genetické modifikdcie i regulaciou pouzivania no-
vovzniknutych geneticky modifikovanjch organizmov.
Skratka GMO sa stala vieobecne znamou. Text medzi-
narodného dokumentu sa zacal pripravovat uz v druhej
polovici osemdesiatych rokov, ale dlho sa hladala plat-
forma, na ktorej by sa o fiom mohlo rokovat. Touto plat-
formou sa napokon stal Dohovor o biologickej diverzite,
prijaty r. 1992 na Summite Zeme v Riu de Janeiro. Text
Protokolu o biologickej bezpecnosti, ktory dostal meno Car-
tagenskyj, zatial nenadobudol medzinarodna platnosf,
ocakava sa, Ze sa to stane v tomto roku.

Krajiny Eurdpskej tinie tiez nestali bokom a v r. 1990
prijali znamu smernicu 90/219/EEC, ktora sa vtedy ty-
kala len pouzivania mikroorganizmov v uzavretych
a technicky zabezpecenych laboratériach a smernicu
90/220/EEC upravujicu zamerné uvolnovanie GMO
do zivotného prostredia a umiestiiovanie GMO a vyrob-
kov z nich na trh. Tieto smernice medzi¢asom nahradili

nové, ktoré sa neustale doplfiaji a menia. pribudajtici-
mi vedomosfami a skusenostami pribudaju aj nové
pojmy a definicie, ktoré sa do slovendiny niekedy tazko
prekladaji.

Po vzniku samostatnej Slovenskej republiky pripadla
podla kompetentného zdkona oblast GMO Ministerstvu
zivotného prostrediaSR, ktoré pripravilozdkonastalosa
podla neho organom “zastreSujicim” povolovanie na-
rabania s genetickymi technolégiami a pouzivanie GMO,
pricom kompetencie ostatnych zainteresovanych rezor-
tov (najma zdravotnictva a pédohospodarstva) v oblasti
povolovania produktov z GMO ostali zachované.

Vychodiskom legislativneho zameru zdkona v r. 1999
boli uz spomenutésmernice EU a Cartagensky protokol.
Legislativny zamer zdkona o0 GMO (ako znel vtedy navr-
hovany nazov)schvalila vlada SR v auguste 2000. Potom
nasledovala priprava znenia samotného zakona. V suvi-
slosti s tym sa konalo niekolko seminarov, pripomienko-
vych konani a rokovani, na zdklade ktorych sa
upravovali novozavadzané odborné nazvy, postupy
pri povolovani, definicie a podobne. Znenie zdkona ov-
plyvnili aj novely spominanych smernic EU.

Sucasna podoba zakona sa tvorila nielen “v dielni”
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MZP SR a na zaklade pripomienok ostatnych rezortov,
ale — ako napokon konetné znenie kazdého zakona - aj
v parlamente. Zakon ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani gene-
tickych technoldgii a geneticky modifikovanych organiz-
mov schvalila NR SR 19. februira 2002, do platnosti
vstipil 1. aprila 2002 s prechodnym obdobim jeden
rok, ktoré skondilo 1. aprila tohto roku.

Charakteristika zakona

Zikon ma 41 paragrafov rozdelenych do Siestich ¢asti.

o V prvej Casti Zdkladné pojmy a definicie su defino-
vané niektoré zakladné pojmy. Ak sa odbornikom nie-
ktoré definicie biologickej povahy zdaju nie celkom
presné & vystizné, je to tym, ¢o plati pre cely zakon
(a nielen tento), zakon musi byt kompatibilny so smerni-
cami EK, teda musel prevziat zakladné pojmy, definicie
a postupy. Niektoré definicie s preto pouziteIné len
“pre ucely tohto zdkona”. Napriklad: v ase pripravy
zakona o GMO nijaky zdkon v SR neriesil manipuléacie
s genémom ¢cloveka, preto ich tento zakon v § 3 v odseku
5 zakazal. Aby sa vSak nemuselo v celom zdkone opako-
vat “organizmy okrem ¢loveka”, § 4 v odstavci 2 definu-
je, ze “pre ucely tohto zdkona sa za organizmus nepovaZuje
Tudskyj organizmus”. Z biologického hladiska je to sice
nezmysel, ale pravnicky ide o Cisté (a bezné) rieSenie.
Podobna prax je bezna aj v zahranid..

Posudzovanie environmentdlneho rizika je proces, ktory
upravuje smernica 2002/623/ES. Predpisuje medzina-
rodne uznavany tzv. Sestkrokovy postup hodnotenia ri-
zika. Riziko stvisiace so zmenenym génom sa hodnoti
prekazdy pouzity gén & jeho sekvenciusamostatne, v ta-
bulke s rubrikami: 1. identifikacia mozného nepriaznivé-
ho éinku, 2. vyhodnotenie potencidlnych désledkov
nepriaznivého tdinku, 3. odhad pravdepodobnostijeho
vznikuy, 4. hodnotenieidentifikovaného rizika (8kdlou od
“zanedbateIné” po “velmi vysoké”), 5. navrh manaz-
mentu identifikovaného rizika, 6. celkové zhodnotenie
génu. Mozné riziko musi vyhodnotif kazdy pouzivatel.

V zmysle smernic EK zakon rozoznava dva spdsoby
pouZivania GMO: pouzitie v uzavretych priestoroch
a pouzitie v Zivotnom prostredi (zdmerné uvolnenie do
Zivotného prostredia).

e Pouzivanie GMO v uzavretijch priestoroch. Druha
Cast zakona definuje a upravuje kazdé pouzivanie v3et-
kych GMO v priestoroch, ktoré maju bariéry proti ne-
kontrolovanému uniku GMO. Ide nielen o mikroor-
ganizmy vo vyrobnych reaktoroch opatrenych chemic-
kymi, biologickymi a fyzikdlnymi bariérami proti tiniku
GMO, ale aj o rastliny v sklenikoch opatrenych filtrami
a zvierata v chovnych staniciach. Pouzivatel GMO v uza-
vretych priestoroch musi zaradit svoju ¢innost do jednej
zo $tyroch rizikovych tried a musi mat sithlas MZP SR
s pouzivanim zariadenia. Pri zaradeni do prvych dvoch

rizikovych tried musisvoju ¢innost len oznamif minister-
stvu, v najvy3Sich rizikovych triedach (3 a 4) musi dostat
aj suhlas na pouzivanie modifikovaného organizmu.
Pouzivatel je viazany povinnostami: vytvorit pre kazdé
zariadenie vijbor pre bezpecnost pouZivania, urdt vediiceho
projektu a vypracovat havarijny plin. Vybor pre bezpeé-
nost pouzivania preveruje posudzovanie rizika, sleduje
dodrziavanie schvélenych pracovnych postupov, posu-
dzuje havarijny plan. Vediici projektu je ekvivalentom an-
glického terminu biosafety officer, vyzaduje sa od neho
vysokoskolské vzdelanie, trojrotna prax v odborea ticast
na pravidelnom preskolovani. Vystiznejsie by pravde-
podobne bolo pomenovanie biologicko-bezpecnostny tech-
nik (podobne ako napriklad poZiarny technik). Vo vybore
pre bezpetnost pouzivania musia byt vo vacsine cleno-
via, ktori nie s zamestnancami pouzivatela. Toto pra-
vidlo dava moznost viacerym pracoviskam vzajomne si
“pomahat”, ale aj informovaf sa o skiisenostiach.

Pouzivatel zariadenia v uzavretom priestore ma via-
cero povinnosti. Mnohé z nich si podobné a ¢ “pouzi-
telné” aj z inych zdkonov a predpisov: o odpadoch,
o spravnej laboratérnej praxi, o praci s jedmi, o narabani
s radioaktivnymi latkami, poziarnych predpisov a pod.

Pre kazdé pouzivanie GMO v kaZdej rizikovej triede
musi byf vypracovany havarijnyj plin. Toto je jeden z pa-
ragrafov, ktory bol doplneny o posledny (4) odsek v par-
lamente. Zodpovednost za moznu Skodu riedi iny
pravny predpis, ako aj spésob odstranenia nasledkov
a zabezpetenie tihrady $kody. Tento doplnok preto pri-
pravuje v niektorych pripadoch Ziadatelom fazkeé chvile:
¢o napisat do havarijného plénu, ktory musi ich Ziadost
obsahovat. Za skodu je vidy zodpovedny ten, kto ju
sposobil. Ziadaf od niekoho, aby vopred deponoval ne-
jaki sumu na odSkodnenie je zatial u nas nezvyklé
a nema oporu v nijakom zakone, i ked pripravované
smernice EU naznacujd prave tiito cestu.

o Zdmerné uvolnenie GMO do Zivotného prostredia
upravujetretia Cast zakona. Ide o kazdé umiestenieGMO
do nechraneného priestoru, kde je modifikovany orga-
nizmus v priamom kontakte so Zivotnym prostredim
a ludmi a méZe sa tam nejakym sposobom (volne &
riadene) irif. Teda aj vtedy, ked sa v laboratériu pripra-
veny a namnoZzeny GM organizmus zacne skisaf mimo
uzavretého priestoru. Ak sa po schvalovacom a povolo-
vacom procese stane organizmus tovarom, ide o umiest-
nenie na trh. Aj v takom pripade ma pouzivatel viacero
povinnosti, novinkou vyplyvajiicou z poslednych direk-
tiv EU je povinnost monitorovatf tovar pocas celého pou-
Zivania, pravidelné vyhodnocovanie monitoringu
a oznamovanie vysledkov Ministerstvu Zivoného pro-
stredia SR. Samozrejme, na pouzivanie GMO v Zivotnom
prostredi treba sithlas a zdsadou je, aby zavadzanie no-
vého GMO do Zivotného prostredia bolo postupné. Spl-
nenie tejto povinnosti znamena rozsirovanie testovacich
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pokusov, ¢o je v naSom pripade (napriklad pri skuSani
novych odréd polnohospodarskych rastlin) vlastne za-
vedenou praxou. Pri uvedeni vyrobku, ktorym je samot-
ny GMO, jeho casf, alebo naopak, ak je GMO ¢astou
vyrobku, treba najprv sihlas MZP SR, a potom vsetky
ostatné potrebné stihlasné rozhodnutia podla druhu vy-
robku (potravina, krmivo, osivo, lietivo a pod.), ktoré
patria do kompetencieinych rezortov. V stivislostis tym-
to zakonom a prisludnymi smernicami EU boli novelizo-
vané viaceré dalSie zakony tykajice sa uvedenych
vyrobkov.

e Orginmi Stdtnej sprivy pre oblast genetickijch
technoldgii a GMO ustanovuje zdkon v Stvrtej casti Mi-
nisterstvo Zivotného prostredia SR a Slovenskii inSpek-
ciu Zivotného prostredia. Ministerstvo ma nielen kom-
petencie, ale aj viacero povinnosti — vydavat stihlasy,
viest evidenciu pouzZitych génov, technik, zariadeni,
vzdelavat veducich projektov, notifikovat siihlasné roz-
hodnutia pred ich vydanim s organmi EU a informovat
verejnost. Tento zakon je jednym z prvych v SR (alebo
vObec prvy), ktory zohladfiuje Aarhusky dohovor o dca-
sti verejnosti na rozhodovani Ministerstvo je povinné
o vietkych vykonanych krokoch verejnosf informovat
prostrednictvom internetu (zatial sa ina pruzna forma
nenasla). MZP SR nerozhodu]e o odbornych veciach sa-
mo, podla smernic EU minister Zivotného prostredla
v zmysle zakona zriadil ako svoj poradny orgén Komisiu
pre biologickii bezpecnosf zloZenti zo zéstupcov viacerych
dotknutych rezortov. Pri tejto komisii bol ustanoveny
zbor expertov z poprednych vedeckych a vyskumnych
pracovnikov z réznych oblasti. Ku kazdej predlozenej
ziadosti vypracuje komisia odporii¢anie na vydanie &i
zamietnutie sihlasu i vyjadrenie k manaZmentu mozné-
ho rizika.

® Konania. Piata Cast upravuje postup pri podavani
Ziadosti a postup ich vybavovania — konania. Postup je
nasledujtci:

1. “tvorca” GMO, ktory sa génovymi manipulaciami
zaobera v laboratériu, musi podaf ohlasenie na minister-
stvo o tom, o a kde robi,

2. po uspesnej modifikacii nasleduje testovanie v izo-
lovanom priestore, ¢o tiez treba ohlasif,

3. ak chce testovat napriklad novii odrodu v malopar-
celovom pokuse v rdmci svojho pracoviska, musi poZia-
daf o siithlas na uvolnenie do zivotného prostredia,

4. po ziskani siihlasu (na obdobie skisok, napr. 2 -3
roky) moze robit pokusy,

5. ak budi dspe$né a autor ma zamer predavat svoj
produkt, poZiada o sihlas s uvedenim na trh.

Vyrobok, samozrejme, podliecha eSte schvalovaniu
podla inych zakonov. Proces od prijatia Ziadosti na uve-
denie na trh po vydanie rozhodnutia ma predpisané le-
hoty podla zloZitosti a iéelu pouzitia vyrobku. V lehote
je zahrnuta aj doba, poctas ktorej sa navrh rozhodnutia

posle na vyjadrenie EK. Nase rozhodnutia o umiesteni
tovaru s GMO na trh takto budi podliehat aj schvalova-
niu v EU.

Konania su (a budu) dost zlozité, nebudu to zauzi-
vané postupy prirozhodovani, preto sa na ne nevzfahuje
zakon €. 71/67 Zb. o spravnom konani v plnom rozsahu.
“Novinkou” (doplnenou v parlamente) je moznosf ob-
¢ianskych zdruZeni staf sa za definovanych podmienok
tcastnikmi konania. }

® Prechodné ustanovenia. Siesta, posledna cast za-
kona obsahuje okrem iného prechodnéustanovem'a Nie-
ktoré paragrafy nadobudnii Géinnost az diom nasho
vstupu do EU (hoci ich plneme vyzaduji organy EU uz
dnes). Prechodné obdobie, pocas ktorého sa vetci pou-
zivatelia na Slovensku museli podriadif zidkonu pod
hrozbou nemalych pokiit (az do vysky 5 miliénov Sk),
skondilo 31. marca 2003.

K zakonu bola vydana vyhlaska MinisterstvaZivotné-
ho prostredia SR ¢. 252/2002 zo dna 30. aprila 2002, kto-
rou sa vykonava zdkon o pouZivani genetickych
technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov.
Vyhlaska spresfiuje obsah podani, havarijnjch planov
a predpisuje technické zariadenia laboratorii v jednotli-
vyich rizikovych triedach (www.enviro.gov.sk).

MinisterstvoZivotného prostredia SR vydalo aj publi-
kéciu Zakon €. 151/2002 Z. z. o pouZivani genetickjch
technolégii a geneticky modifikovanych organizmov
s komentarom, ktordje bezplatnek dispozicii v kancelarii
pre verejnost na Namesti L. Stira v Bratislave a na In-
Spektoratoch ochrany prirody a krajiny v Banskej Bystri-
ci a v Kosiciach.

Skiisenosti Odboru biologickej bezpeénosti MZP SR
zriadeného na vykon $tatnej spravy zdkona ¢. 151/2002
Z. z. zatial nie su velké, pretoze doteraz riesil len jednu
ziadost na dovoz Bt kukurice na trh. Vyskolil viak uz
prvych 25 vediicich projektov, pripravil do tlace a na
distribtciu metodiky na posudzovanierizika, zariadenie
laboratérii, vypracovanie havarijnjch planov a pripra-
vuje dalsie.

Aj ked skuisenosti s aplikaciou zakona nie su velké,
nagli v fiom sami tvorcovia niekolko chyb, aj zopar men-
gich formalnych nedostatkov, ktoré budi predmetom naj-
blizSej novely. Zdkon sa bude novelizovaf najneskor
zaliatkom budiceho roka, hlavne preto, aby sa do neho
mohli zakompon()vaf nové smernice a nariadenia Rady
EU. Pripravuje sa tieZ ratifikacia Cartagenského protoko-
lu, niekolko dalSich metodik a dalSie vzdelavacie kurzy.

Ing. Igor Ferencik, Odbor biologickej bezpecnosti
Ministerstva Zivotného prostredia SR, Nam. Ludovita
Stira 1, 812 35 Bratislava, ferencik.igor@enviro.gov.sk



