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Uvod

Hovori sa, Ze svet patri tym, Co sa neboja. Pri zrode mnohych
technologickych mil'nikov v§ak okrem odvahy hrala do6lezitd tlohu eSte ina cnost,
a to ta najprirodzenej$ia l'udska vlastnost: zvedavost. Co vSetko my l'udia
dokaZzeme, ako d'aleko eSte zvladneme zajst? Ak sa poohliadneme do histérie a
uvedomime si, akou dlhou cestou sme uz presli, dostaneme, zda sa, jasnt odpoved’
- d’aleko. Este relativne donedavna bolo tvrdenie, Ze dokaZeme vzajomne mieSat a
menit vlastnosti rozlicnych biologickych druhov rovnako vystredné ako kedysi
davno nazor, Ze sa Zem nenachadza na chrbte obrovskej korytnacky. Dnes su
moderné biotechnolégie sucastou kaZzdodenného Zivota velkej Casti svetového

obyvatel'stva.

NasSou ulohou je i cez tento fascinujuci pokrok nastavit désledné pravidla
pre ich vyuZzivanie, aby sme si my l'udia nastavili hranice, ktoré musime pri
rozsiahlom vyuZivani modernych biotechnolégii reSpektovat a predisli tak

neukaznenému zahravaniu sa s prirodou.

Moja diplomova praca sa zameriava na pravidla z pravneho hl'adiska. Deli
sa do celkovo Styroch kapitol. Prva kapitola je venovana vecnému tuvodu do
problematiky, letmého pohl'adu do historie biotechnolégie i do sucasnosti na
vyuzivanie geneticky modifikovanych organizmov vo svete, priCom zvlaStna
pozornost’ je venovana pestovaniu geneticky modifikovanych plodin, kedZe prave
to je vdnesnej dobe jednym z najrozsirenejSich spoésobov vyuZivania genetickej
manipulacie vo svete. Druhd kapitola sa zameriava na medzinarodnopravnu
uUpravu, konkrétne na tie zavazné medzinarodné dokumenty, z ktorych kazda
svojim vyznamom znamenala obrovsky posun vpred pre uUpravu a lepSie
porozumenie oblasti geneticky modifikovanych organizmov. V d’alSej kapitole sa
pozornost presuiva na pribliZzenie systému, pod ktorym geneticky modifikované
organizmy existuju a su vyuzivané v Spojenych Statoch americkych. KedZe tu
zohravaju kl'dcovu udlohu v useku genetickych modifikacii federalne agentury,
priestor je vtejto Casti prace poskytnuty predovSetkym im. Poslednd, Stvrta

kapitola je rozsahovo najobsiahlejSia a sonduje pravny ramec vyuZivania geneticky



modifikovanych organizmov v Eurdpskej unii, pricom v najdoleZitejsich
momentoch nezabuda ani na ¢eskd pravnu tpravu. Okrem jednotlivych spésobov
nakladania s GMO je nalezity priestor venovany aj suvisiacim otazkam, ako je ich
oznacovanie, sledovatelnost a nacrtnutie aktualneho vyvoja v podobe moZnosti
uvalenia obmedzeni ¢lenskymi Statmi. Pre zaujimavost sa na poslednych stranach

nachadza niekol'ko priloh ilustrujtcich vyuZzivanie GMO vo svete.

Tato diplomova praca si kladie za ciel zachytit a preskimat’ sticasnu pravnu
upravu nakladania s geneticky modifikovanymi organizmami, pricom si vsak
nerobi narok na vycerpanie tak rozsiahlej a komplexnej témy. Ak sa jej podari
podat Citatelovi prehladny a déveryhodny obraz o problematike geneticky

modifikovanych organizmov, splnila svoj ucel.



1. Uvod do biotechnolégie

1.1. Zakladné suvislosti biotechnoladgie

Pod pojmom biotechnoldgia v SirSom zmysle rozumieme vyuZivanie Zivych
organizmov vo vyrobnych procesoch s cielom upravy vlastnosti na konkrétne
Ucely. Zahfna v sebe tradicné postupy sl'achtenia rastlin a chovu zvierat rovnako

ako aj postupy modernej biotechnol6giou dpravou genetického kédu organizmu.!

ZvlaStnou formou biotechnoldgie je genetické inZinierstvo, pri ktorom
dochadza k prenosu génov alebo k manipuldcii s nimi. Jedna sa o technolégiu, pri
ktorej sa vnasa sekvencia deoxyribonukleovej kyseliny (DNA) z jedného organizmu
do iného za dcelom vytvorenia geneticky modifikovaného organizmu s Ziadanymi
vlastnostami, pricom tato metdéda je zvlastna vtom, Ze sa na nu nevztahuje
obmedzenie na prenos génov len medzi triedne pribuznymi organizmami (ako pri
tradi¢nych postupoch), ktoré sa prirodzene vyskytuje v prirode. Touto
technologiou sa prenosom génov dosiahne vtransgénnom organizme (tj.
vorganizme, do ktorého bol vloZeny gén iného organizmu) zisk novych,
pozadovanych vlastnosti. V niektorych pripadoch sa gény neprenasaju, ale
manipuluje sa s genetickym materialom konkrétneho organizmu takym sp6sobom,

aby bolo dosiahnuté z pohl'adu ¢loveka zlepSenie jeho vlastnosti.2

Geneticky modifikovany organizmus tak predstavuje vysledok génovych
technolégii; organizmus, ktorého dedicna informdacia bola cielene zmenena

prenosom cudzieho génu alebo inou genetickou Upravu do Zelanej podoby.

1.2. Pociatky modernych biotechnoldgii

Novy spdsob utvarania aupravy genetickej informacie priniesla veda

minulého storocia. Prvym krokom bolo objavenie Struktury DNA, ked’ sa o urcenie

1 European Food Information Council: Modernd biotechnolégia v potravinach [online].
http://www.eufic.org/article/sk/3/6/rid/19/
2 Plesnik, J.: Biologicka rozmanitost na Zemi: stav a perspektivy (2006), str. 11.



dvojitej Spiraly ako tvaru molekuly DNA v 50. rokoch dvadsiateho storocia zasluzili
americky molekularny biolég James Watson a britsky fyzik Francis Crick.3 Vel'ky
krok vpred vtomto smere zaznamenali tieZ 70. roky, kedy bola uCinena prva
izolacia restrik¢ného enzymu, ktory dokaze rozstiepit molekulu DNA a nasledné
vyvinutie metdd na kombindciu a transplantaciu génov, ¢o malo za nasledok
poloZenie zakladu pre vznik a rozvoj genetického inZinierstva.# Prave tento objav
umoznil, aby sa prenosom jednotlivého génu z jedného organizmu do iného doslo
k zmene genetického kodu tohto druhého organizmu, ktory prenosom ziskal

vlastnosti, ktoré by bez zasahu prirodzene ziskat nemohol.

Je tazké pomenovat tento objav inak ako revolucny. Ohromuje svojim
potencialom a otvara I'udstvu dvere k prileZitostiam, ktoré si doneddavna mohlo len
tazko predstavit. Schopnost menit vlastnosti organizmov pontka moZnosti, ktoré

sa zdaju byt takmer neobmedzené.

Moderné biotechnolégie dnes nachadzaju Siroké uplatnenie napriklad
v lekarskom ¢i pol'nohospodarskom priemysle pri vyrobe antibiotik, enzymov Cci
vyuzivani kvasiniek v potravinarstve.> Prinosné mo6zu byt ako pre
pol'nohospodarov, tak pre spotrebitelov; ako pre rozvinuté krajiny, tak ipre
rozvojové Kkrajiny, pre ktoré by biotechnolégie mohli priniest odpoved na

podvyzivu.6

Na druht stranu, takto vyrazny zasah do Struktdry Zivych organizmov
vyvolava jedak zavazné etické otazky o mieste 'udi na Zemi a jednak, prirodzene,

obavy zo stalosti a bezpecnosti takychto organizmov.

3 Genome News Network: Genetics and Genomics Timeline 1953 [online].
http://www.genomenewsnetwork.org/resources/timeline/1953_Crick_Watson.php

4 Objavitel'mi novej technoldgie st americki vedci S. Cohen, P. Berg, H. Boyer. Genome News
Network: Genetics and Genomics Timeline 1973 [online].
http://www.genomenewsnetwork.org/resources/timeline/1973_Boyer.php

5 Plesnik, ].: Biologicka rozmanitost na Zemi: stav a perspektivy (2006), str. 11.

6 Chronickou podvyzivou trpi v sicasnosti vo svete viac ako 800 miliénov l'udi, absolitna vac¢sina
z nich v rozvojovych krajinach. Food and Agriculture Organization of the United Nations: The State
of Food Insecurity in the World 2014 [online]. http://www.fao.org/publications/sofi/en/



1.3. Vyuzivanie GMO

1.3.1. Prinosy a rizika genetickych modifikacii

Moderna biotechnolégia v sucCasnej dobe naSla vyuZitie v roznych typoch
I'udskej Cinnosti, napriklad v medicine a v oblasti novych liecebnych postupov,

vo farmacii, v priemysle ¢i v pol'nohospodarstve.
Medzi vyhody, ktoré vyuZitie biotechnolégie prinaSa I'ud'om, sa radia:

» vznik poZadovanej vlastnosti ¢i dosiahnutie vacSieho mnoZstva
Ziaducich latok v organizme

* moznost zvysit produkciu, kvalitu, Zivotnost potravin

* moznost odstranit alergénne ¢i toxické latky z potravin

» nizSia spotreba pesticidov a inych chemikalii

Okrem prinosov je vzdy doélezité mysliet i na rizika, ktoré so sebou uZivanie
novej technologie moZe priniest. Obavy su zaloZené na pomerne kratkodobych
skdsenostiach s pouzivanim geneticky modifikovanych organizmov (GMO). Medzi
tie najCastejSie patri hroziaci nepriaznivy vplyv na zdravie l'udi a zvierat
a negativny dopad na Zivotné prostredie a s nimi suvisiace znepokojenie z moZnej
toxicity, alergenity Ci vzniku rezistencie k anitibiotikam, vznik novych virusovych
chordb ¢i odolnejSich skodcov, rovnako ako ich nezname dosledky na volne
rastuce rastliny a okolité ekosystémy. Neistotu prinasa i obava z oneskoreného
prejavu negativnych ucinkov. Hoci podla doterajsich skisenosti sa geneticky
modifikované plodiny prili$ neliSia od ostatnych plodin, ¢o sa tyka rizikovosti pre
l'udi, zvieratd alebo Zivotné prostredie, vZdy je na mieste pristupovat k novostiam

takéhoto razu s reSpektom a nalezitou opatrnostou.

Napriek vyhodam, ktoré geneticky modifikované plodiny a produkty
prinasaju, je mienka verejnosti, hlavne tej eur6pskej, vo¢i GMO rezervovang, ak nie
priamo negativna.” Dovodov méze byt pochopitel'ne viac. Jednym z nich mozZe byt

e 7

skutoc¢nost, Ze doterajSie geneticky modifikované plodiny prinasaju uZitok

7 Stidia Eurobarometer z roku 2010 o mienke verejnosti ¢lenskych $tatov EU o biotechnolégiach
[online]. http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs_341_en.pdf



predovSetkym producentom, a spotrebitel’ z nich Ziaden osoh neciti. Okrem toho
moZe mat kvoli oznaCovaniu geneticky modifikovanych produktov spotrebitel
pocit, Ze takyto produkt je zvlastny, podozrivy ¢i dokonca nebezpecny. Svoj vplyv
zohravaju i média ¢i kampane proti GMO Sirené organizaciami ako je napriklad

Greenpeace.

Dosial’ v§ak nepriaznivy vplyv geneticky modifikovanych plodin na zdravie
Cloveka ¢i zvierat nebol jednoznacne preukdzany, naopak sa dokonca objavili
stadie, podl'a ktorych ma prave Bt-kukurica pestovana v Eurépskej tnii vo svojich
zrnach zniZeny obsah rakovinotvornych mykotoxinov.8 Pre rozvinuté krajiny mézu
byt genetické modifikacie zaujimavé predovSetkym z ekonomického hl'adiska,
ked'Ze su prostriedkom k ziskaniu vys$sej a odolnejsej drody. Pre rozvojové Kkrajiny
by mohli znamenat zlepSenie situacie s nedostatkom potravin a pomahat pri

potierani chudoby.

1.3.2. Geneticky modifikované rastliny

Pestovanie vo svete

Geneticky modifikované rastliny sa komercne pestuji od polovice
devatdesiatych rokov. Vroku 2014 vo svete nadalej pokracoval trend narastu
velkosti plochy, na ktorej sa pestuju. Kym v roku 2013 sa pestovali v 27 krajinach
sveta na 175 miliénoch hektaroch pddy, v roku 2014 vzrastla plocha vyuZita na
pestovanie na 181 miliéonov hektarov, pricom k zastupu krajin v tomto roku novo
pribudol i Bangladés. VSetko naznacCuje tomu, Ze rozmach pestovania
biotechnologickych rastlin bude nasledovat i v priebehu d’alSich rokov. Najvac¢simi
producentmi GM plodin boli vroku 2014 podobne ako po minulé roky Spojené
Staty americké (73 miliénov hektarov), Brazilia (42 miliénov hektarov) a
Argentina (24 milionov hektarov). Naopak medzi najmenSich producentov patria

Clenské staty Europskej unie, Kostarika a Bangladés.

Pol'nohospodarske plodiny sd vsudcasnosti upravované najma dvoma

zadkladnymi typmi genetickej modifikacie: vloZzenim génu do plodiny, ktory

8 Roudna, M. (ed): Genetické modifikace - moznosti jejich vyuziti a rizika (2008), str. 21.



sposobuje jej odolnost voc¢i hmyziemu Skodcovi (tzv. Bt modifikacia, podla
schopnosti vytvarat si ochranny Bt toxin, ktory zahubi neZiaduci hmyz) alebo
vloZenim génu, ktorym ziskava toleranciu k urc¢itému herbicidu, ktorého aplikacia
by plodinu bez modifikicie zni¢ila. Cim dalej Castejsie sa vyuZiva kombinacia

vlastnosti ziskanych genetickou modifikaciou.

NajrozsirenejsSimi GM plodinami vo svete su kukurica a bavlna. V roku 2014
sa na svete pestovalo zhruba desat’ druhov GM plodin v rozli¢nych modifikovanych
verzidch. Rady tychto plodin by mohli rozsirit' d'alsie druhy, s ktorymi momentalne
prebiehaju pol'né pokusy, ako napriklad geneticky modifikované jablka, banany,
pSenica, ryza ¢i horcicné semeno. V suvislosti stymto nastal i posun vpred
u spektra ziskanych vlastnosti, a novymi testovanymi modifikaciami su tolerancia
voCi suchu, chladu aslanosti, upravené nutricné hodnoty, zvySena Kkvalita

a odolnost voci zacernaniu ¢i roznym typom Skodcov a choréb.?

Pestovanie v USA

Spojené Staty americké su uz tradi¢ne vedicim producentom GM plodin na
plochach o celkovej vel'kosti 73,1 miliénmi hektarov, ¢o predstavuje 40 percent

podielu celkovej plochy, na ktorej sa GM plodiny celosvetovo pestuju.

Nie je preto prekvapenim, Ze v pripade niektorych druhov plodin
pestovanych v USA tvoria prave geneticky modifikované odrody ich absoldtnu
vacsSinu. Vroku 2014 bolo 94 percent vypestovanej sbje, 93 percent kukurice a 96
percent baviny v USA geneticky modifikovanych.1® GM plodiny tak tvoria déleZita
sucast polnohospodarstva a biotechnologicky priemysel zohrava v ekonomike
Spojenych Statov vel'ku ulohu, ¢o je pric¢inou i nasledkom skutocnosti, Ze pravna
Uprava biotechnolégii v USA je v porovnani so svetom mierna a priazniva kich

rozvoju.

9 International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications [online].
http://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/49/executivesummary/default.asp

10 Economic Research Service, United States Department of Agriculture: Recent Trends in GE
Adoption [online]. http://www.ers.usda.gov/data-products/adoption-of-genetically-engineered-
crops-in-the-us/recent-trends-in-ge-adoption.aspx#.UobvBXL92Dk
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Tomu zodpoveda i nedavne schvalenie pestovania novych typov geneticky
modifikovanych plodin - GM zemiaku zavedeného pod obchodnou znackou Innate,
ktory je upraveny knizSej produkcii aminokyseliny asparagin povazovanej za
potencialny karcinogén produkovany pri vareni vo vysokych teplotach a ktory je
odolnejsi voci otlacaniu a GM lucerny HarvXtra so zniZenym obsahom latky lignin,

¢o ma zvysit kvalitu plodiny a zaistit jej jednoduchSiu stravitel'nost.11

[ vSpojenych statoch je <¢im dalej rozsirenejSie kombinovanie
poZadovanych vlastnosti ziskanych genetickou modifikaciou. Vroku 2014
dosiahol pomer tychto plodin s kombinovanymi vlastnostami k celkovej vysadenej

ploche v USA 79 percent u GM bavlny!2 a 76 percent u GM kukurice.13

Pestovanie v Europskej unii

Jedinou GM plodinou, ktora je v stc¢asnosti v EU povolena k pestovaniu je
geneticky modifikovana kukurica MON 810, ktora je upravena k rezistencii voci
hmyziemu Skodcovi zavijatovi kukuri¢cnému, ato vloZenenim génu z pddnej
baktérie Bacillus thuringiensis (tzv. Bt-kukurica). Pestovanie tejto plodiny
v Eurépskej unii bolo schvalené v roku 1998 rozhodnutim Eurépskej komisie

98/293/ES.

V sucasnosti sa pestovania GM plodin v Eurdpskej unii zacastiiuje na
celkovej ploche 143 tisic hektirov pody pat ¢lenskych $tatov: Spanielsko,
Portugalsko, Ceskd republika, Slovenskd republika a Rumunsko. Najvaé$im
producentov spomedzi tychto krajin je Spanielsko, ktoré ma v stc¢asnosti na

pestovani Bt-kukurice 92 percentny podiel.1#

11 [nternational Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications: Global Status of
Commercialized Biotech/GM Crops: 2014 [online].
http://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/49 /executivesummary/default.asp
12 Adoption of Genetically Engineered Cotton in the United States by trait, 2000-14 [online].
http://www.ers.usda.gov/media/829782 /biotechcotton_d.html

13Adoption of Genetically Engineered Corn in the United States by trait, 2000-14 [online].
http://www.ers.usda.gov/media/186652 /biotechcorn_d.html

14 [International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications: Global Status of
Commercialized Biotech/GM Crops: 2014 [online].
http://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/49 /executivesummary/default.asp
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Pestovanie v Ceskej republike

V Ceskej republike, ako uZ bolo uvedené vyssie, je v sti¢asnej dobe povolené
pestovanie len Bt-kukurice. Vypestovana geneticky modifikovana kukurica sa
z vel'kej Casti nepouziva v potravinarstve, ale vyuZziva sa hlavne k priemyselnému
spracovaniu, ako krmivo pre hospodarske zvierata alebo ako surovina na vyrobu
bioetanolu ¢i bioplynu. V Ceskej republike sa pestuje od roku 2005, kedy plocha
vysiata Bt-kukuricou tvorila 270 hektarov pddy. Svoj vrchol pestovanie dosiahlo
vroku 2008, ked na ploche 8380 hektarov pestovalo Bt-kukuricu 167
pestovatel'ov, odvtedy sa vSak plocha a pocet pestovatel'ov s vynimkou roku 2011
neustale zmensuju a v roku 2014 Bt-kukuricu pestovalo 18 pestovatelov na 1754
hektaroch pdody.1> Podobny klesajtci trend je pozorovatelny i v ostatnych Statoch
Eurépskej unie, vkontraste s mimoeur6pskymi krajinami, kde plocha pre

pestovanie geneticky modifikovanych plodin kaZzdoro¢ne narasta.16

Dovodov, pre ktoré sa zaujem o pestovanie geneticky modifikovanej
kukurice MON 810 zniZuje, mdéZe byt hned niekolko. Na jednd stranu ceski
pestovatelia tejto kukurice oceniuju predovsetkym vysoku spolahlivost’ ochrany
proti zavijacovi kukuri¢nému, vacSiu a kvalitnejSiu urodu aniZSiu potrebu
pouzivania chemickych latok oproti tradicnému spdsobu pestovania. Ako
alternativa k pouZivaniu insekticidov pre nicenie zavijaca kukuri¢cného moZze byt
Bt-kukurica prospesnd i pre Zivotné prostredie. Od pestovania vSak inych odradza
administrativna zataz, ktorda sa spaja s pestovanim geneticky modifikovanych
plodin, celkové dodrZiavanie pomerne prisnych pravidiel pestovania, rovnako ako
vysSia cena osiva a pretrvavajuce negativne vnimanie genetickych modifikacii

u odberatel'ov produktov.1?

15 Ministerstvo zZivotniho prostiedi - aktualni informace (o GMO) [online].
http://www.mzp.cz/C1257458002F0DC7 /cz/aktualni_informace/$FILE/oeres-
plochy_MON810_2005_2014-20140806.pdf

16 Statistiky International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications.
http://isaaa.org/resources/publications/pocketk/16/default.asp

17 Informacni centrum bezpecnosti potravin Ministerstva zemédélstvi [online].
http://www.bezpecnostpotravin.cz/plochy-s-geneticky-modifikovanou-kukurici-v-ceske-
republice-dlouhodobe-klesaji.aspx
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Okrem toho v Ceskej republike v roku 2014 prebiehali na ploche 3 hektarov
bez obsevu (s obsevom takmer 4,8 hektaru) pol'né pokusy so 4 typmi geneticky
modifikovanych plodin: s kukuricou, slivkou, l'anom aja¢menom jarnym.18
Povolenie k pol'nym pokusom udel'uje Ministerstvo Zivotného prostredia po tom,
ako sa vlaboratéornych podmienkach preukazala ich bezpecnost. Cielom tychto
pokusov je predovSetkym ich sledovanie a zistovanie ich vlastnosti a moZnych

rizik pre Zivotné prostredie a ¢inkov na necielové organizmy.

1.3.3. Geneticky modifikovani Zivocichovia

Genetické modifikacie Zivocichov v porovnani s rastlinami na prvy pohl'ad
nie su tak rozsirené a nevyvolavaju preto natol’ko burlivé reakcie zo strany laickej
verejnosti. VacSina vykonavanych genetickych modifikacii Zivocichov najde
uplatnenie v medicine a vo vyskume. Zasah do dedi¢nej informacie u Zivocichov
najcastejSie spociva bud’ v prenose cudzieho génu iného organizmu do Zivocicha

alebo vyradenie funkcie vlastného génu zZivocicha (tzv. génovy knock-out).19

Cielené vyblokovanie génu sa hojne vyuZiva predovSetkym vo vyskume
u laboratérnych mysi pre vytvorenie modelového organizme pri skimani funkcie

génu Ci pri vyvoji liecby I'udskych dedi¢nych ochoreni.

Zaujimavym pripadom genetickej modifikacie Zivocicha urceného ku
konzumacii sa v sucasnosti zaoberaju Spojené Staty americké, kde sa podarilo
genetickou uUpravou ziskat lososa so zvySenymi rastovymi schopnostami. Tito
lososi linie AquAdvantage vznikli prenosom génu pre rastovy hormén
z pacifického lososa do atlantickych lososov, dosledkom ¢oho sa ich rast
dvojnasobne urychlil. Jeho chov je zaisteny tak, aby sa pri svojom pripadnom uniku
nemohli kriZit' s divokou populaciou lososa obecného a neohrozovali rovnovahu

vodnych ekosystémov.20 Tento typ lososa stale ¢aka na schvalenie Uradom pre

18 Ministerstvo Zivotniho prostiedi - Pfehled polnich pokusiti s GM plodinami v CR v roku 2014
[online]. http://www.mzp.cz/C1257458002F0DC7 /cz/aktualni_informace/$FILE/oeres-
polni_pokusy-20140630.pdf

19 Roudna, M. (ed): Genetické modifikace — moZnosti jejich vyuziti a rizika (2008), str. 30.

20 Roudna, M. (ed) a kol.: Genetické modifikace v Ceské republice a opati‘eni k zajisténi biologické
bezpecnosti (2011), str. 26.
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kontrolu potravin a lie¢iv.21 Nie je vSak jasné, ¢i by ich aj po pripadnom schvaleni
uradom prijala americka verejnost, ked'Ze sa stale CastejSie a zretel'nejSie ozyvaju
hlasy volajuce po zastaveni expanzie GMO do jedalnicka Ameri¢anov

doprevadzané silnou medialnou kamparnou.

21 US. Food and Drug Administration: Genetically Engineered Salmon [online].
http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/DevelopmentApprovalProcess/GeneticEngineering/Geneti
callyEngineeredAnimals/ucm280853.htm
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2. Medzinarodnopravna uprava GMO

2.1. Vyvoj pravnej apravy

Medzindrodné spoloCenstvo zareagovalo na rozmach biotechnoldgie
pomerne skoro, hoci jednania dotykajice sa problematiky biologickej bezpec¢nosti
sa neobisli bez urcitych komplikacii a nezhod. V polovici 80. rokov 20. storocia sa
sformovala medzinarodna skupina pozostavajtca z odbornikov z radov organizacif
ako OSN, UNEP a WHO, aby v roku 1992 vypracovala pravne nezavazny dokument
snazvom Voluntary Code of Conduct for the Release of Organisms into the
Environment, ktory stanovi zdsady pre uvoltfiovanie organizmov do Zivotného
prostredia. Vtomto obdobi vznikli d'alSie dva nezdvazné dokumenty: Safety
Considerations for Biotechnology (1992) a International Technical Guidelines for
Safety in Biotechnology (1995), ktory mal vel'ky vyznam pre zaistenie bezpecnosti
v oblasti biotechnolégii pred prijatim Kartagenského protokolu o biologickej

bezpecnosti napriklad v oblasti hodnotenia rizika ¢i vymeny informacii.22

Dal$im medznikom vo vyvoji medzinarodnej tipravy biotechnolégie bola
historickd Konferencia OSN o Zivotnom prostredi a rozvoji v brazilskom Rio de
Janeiro vroku 1992, z ktorého na tzv. Summite Zeme vziSiel programovy
dokument pod nazvom Agenda 21 zaoberajuci sa udrzatelnym rozvojom a
spektrom oblasti ochrany Zivotného prostredia, biologicki bezpecnost
nevynimajic.23 Na tomto stretnuti bol predloZeny k podpisu Dohovor o biologickej
diverzite, ktora sa stala ramcom pre nasledujice medzinarodné jednania suvisiace

s biologickou bezpecnostou.

2.2. Dohovor o biologickej diverzite

Dohovor o biologickej diverzite (,Dohovor“) sa nesie vznameni usilia

o zachovanie rozmanitosti Zivota na zemi a zachranu prirodného dedi¢stva nasej

22 Roudng, M.: Biologicka rozmanitost a otdzky biologické bezpecnosti (2003), str. 34.
23 Chapter 16 - Environmentally Sound Management of Biotechnology
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planéty. Tato vyznamna medzinarodna zmluva v useku Zivotného prostredia
nadobudla planost diia 29. decembra 1993. Ceska republika sa stala jeho
zmluvnou stranou vdecembri 1993 aDohovor pre nu nadobudol platnost
zanedlho na to vmarci 1994. Cielom Dohovoru je nielen usilovat o ochranu
biologickej diverzity, ale ipresadzovanie udrzatelného vyuzivania zloziek
biologickej rozmanitosti arovnomerného rozdel'ovania prinosov z vyuzivania
genetickych zdrojov organizmu. Je zmluvou s vel'mi Sirokym zaberom, zastreSuje
rozne zlozky prirody v ich vzajomnom poésobeni, zasady ich vyuZivania, rovnako
ako vyuZivanie technolégii vratane biotechnoldgii. Tato zmluva sa povazuje za
ramcovy, ato jednak ztoho hladiska, Ze v nej nie su jednoznacne definované
postupy a konkrétne ciele, ktoré maju byt dosiahnuté a ztoho dévodu v tomto
smere ponechava Dohovor priestor zmluvnym stranam, aby prijali podla svojho
uvazenia a moznosti vhodné opatrenia, a d'alej preto, Ze umozZnuje zasadaniam
Konferencie zmluvnych stran, aby d'alej podl'a potreby prijimali prilohy a dodatky
k Dohovoru, ktoré sa budu javit ako potrebné v suvislosti so zachovanim

biodiverzity na nasej planéte.24

Hoci sa Dohovor biotechnolégiam vo svojich ustanoveniach nevenuje
podrobne, bol prvym vyznamnym krokom Kk ich prave na medzinarodnej trovni.
V Dohovore sa kazda zmluvna strana zavazuje prijat opatrenia k zvladnutiu rizik
spojenych s zivymi modifikovanym organizmami vytvorenych biotechnolégiou,
ktoré mézu mat v désledku pouzivania alebo uvolnenia nepriaznivé Gc¢inky na
zachovanie biologickej rozmanitosti, pricom Dohovor zaroveinn upozoriiuje ina
zdravotné rizikd pre cloveka. Sdm si definuje biotechnolégie ako ,akékol'vek
technolégie, ktoré vyuzivaju biologické systémy, Zivé organizmy alebo ich derivaty
na vyrobu alebo na upravu vyrobkov alebo procesov na Specifické pouzitie.“2>
Rozoznavajuc rizika, ktoré tato nova technologia mdéze priniest, vola vo svojich
ustanoveniach po tom, aby zmluvné strany zvazili prijatie protokolu, ktory by
stanovil postup v€asného informovania pri presune, pouzivani alebo manipulovani

s zivymi modifikovanymi organizmami. KedZe tiprava GMO v tomto Dohovore bola

24 Roudnd, M.: Biologicka rozmanitost a otazky biologické bezpecnosti (2003), str. 6.
25 Clanok 2 Dohovoru.
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skor okrajova avyuzivanie GMO bolo ¢im dalej rozSirenejSie a beZnejSie, toto

ustanovenie muselo u zmluvnych stran najst odozvu.

Dosial' boli k Dohovoru celkovo prijaté dva protokoly. Vroku 2000
Kartagensky protokol o biologickej bezpecnosti, ktory ma pre Upravu
modifikovanych organizmov mimoriadny vyznam. Problematiky vyuZivania
biotechnolégie sa dotyka i druhy protokol, Nagojsky protokol o pristupe ku
genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuZivani prinosov
vyplyvajicich z ich pouZivania prijaty 29. oktébra 2010. Nagojsky protokol zaklada
Clenskym stranam povinnosti za dcelom vytvorenia vacSej pravnej istoty pre
poskytovatel'ov i pre uZivatelov genetickych zdrojov urcenim predvidatel'nejsich
podmienok pre pristup ku genetickym zdrojom k biotechnologickému vyskumu a
zdiel'anie ich prinosov, ak su vyuzivané mimo zemi pévodu, uvedomujic si ich
rastuci hospodarsky vyznam a vzacnost. Konec¢nou ulohou Nagojského protokolu
je pritom ochrana a udrzatelné vyuZzivanie biodiverzity, a to i zvySovanim jej

prinosu na rozvoji a zvySovani Zivotnej irovne l'udstva.26

2.3. Kartagensky protokol o biologickej bezpecnosti

Ako uz bolo uvedené, Dohovor o biologickej biodiverzite stanovi, Ze
v suvislosti so zaobchadzanim s biotechnoldgiou strany Dohovoru mali posudit
nevyhnutnost amoZzné formy protokolu, ktory by dohodou stanovil vhodné
postupy k prednostnému a v€éasnému informovaniu, k bezpecnému transferu a k
vyuZivaniu a inému nakladaniu s Zivymi modifikovanymi organizmami. UZ na prvej
konferencii zmluvnych stran Dohovoru bola otazke biologickej bezpecnosti
venovana pozornost. VziSlo z neho rozhodnutie o ustanoveniu panelu odbornikov,

ktory mal vypracovat posudenie ohladom potreby prijatia dokumentu v tejto

26 K vykonaniu Nagojského protokolu pristipila Eurépska tinia pomerne nedavno. AZ v priebehu
minulého roku bolo prijaté Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 511/2014 o opatreniach
pre dodrZiavanie pravidiel, ktory vyplyvaji z Nagojského protokolu o pristupe ku genetickym zdrojom
a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuzZivani prinosov vyplyvajiicich z ich pouZivania v Unii,
ktoré ma zaistit podmienky vyuZivanie len zdkonne ziskanych genetickych zdrojov a rozdel'ovanie
ich prinosov, pri¢com ma rovako zabezpecit vedeckym pracovnikom v Eurépe predovsetkym lepsi a
spol'ahlivejsi pristup ku kvalitnym vzorkam genetickych zdrojov.
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oblasti. Na druhej konferencii zmluvnych stran Dohovoru o biologickej diverzite
v Jakarte vroku 1995 bolo potom na zaklade odporucania zo strany expertov
prijaté uznesenie o potrebe vypracovat novy dokument, ktory by sa blizko venoval
problematike biologickej bezpectnosti a bola vytvorena pracovna skupina pre
biologicku bezpecnost s ulohou pripravit navrh takéhoto protokolu. Pracovna
skupina sa v obdobi rokov 1996 - 1999 niekol'kokrat ziSla a pripravila text navrhu
protokolu. Vypracovavanie protokolu sa ukazalo byt nesmierne zloZité. Pre
rozdielnost nazorov sa pracovna skupina musela zist celkom Sestkrat. Nazory
odbornikov sa rozchadzali u celého spektra otazok; ako u rozsahu, v ktorom sa ma
protokol vztahovat na produkty Zivych modifikovanych organizmov, tak u otazky
zodpovednosti za pripadnu spdsobent Skodu.2” Bezprostredne po zavereCnom
zasadani pracovnej skupiny vo februari roku 1999 sa v kolumbijskej Cartagene
konalo mimoriadne zasadanie konferencie zmluvnych strdn Dohovoru s tlohou
dosiahnut’ konsenzus ohladom znenia protokolu, ¢o sa v$ak nepodarilo. Uspech
nakoniec prinieslo aZ mimoriadne zasadanie v kanadskom Montreale, kde bol 21.
januara 2000 prijaty Kartagensky protokol o biologickej bezpecnosti. MoZnost
podpisat’ Protokol sa po prvykrat naskytla v Nairobi v Keni, kde ho diia 24. maja
2000 podpisalo 68 zmluvnych stran Dohovoru vratane Ceskej republiky. Protokol
nadobudol platnost diia 11. septembra 2003 po tom, ako bolo v silade s ¢ldnkom

37 Protokolu dosiahnutych 50 ratifikacii.

Kartagensky protokol o biologickej bezpecnosti (,Protokol”) prijaty
k Dohovoru o biologickej diverzite je zdkladnym dokumentom rieSiacim
problematiku nakladania s GMO na medzinarodnej trovni. Ulohou protokolu je,
v sulade s principom predbeZnej opatrnosti, prispievat k zabezpecovaniu ochrany
biodiverzity azdravia pred moznymi nepriaznivymi uc¢inkami pri nakladani so

zivymi modifikovanymi organizmami (LMO),28 ktoré su vysledkom modernej

27 Plesnik, ].: Biologicka rozmanitost na Zemi: stav a perspektivy (2006), str. 103.

28 Living modified organisms, LMO. OdliSuje sa tak od obvyklého oznacenia GMO, ktoré moézu
oznacovat aj organizmy, ktoré uZ nie su Zivé.. Kartagensky protokol preto uvadza pojem LMO, aby
bolo zjavné, Ze jeho pdsobnost sa vztahuje na organizmy schopné rastu, obvykle pol'nohospodarske
plodiny.
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biotechnolégie. Tento princip, zakotveny priamo v Protokole,?? je pre upravu
biotechnolégii klicovy, a nachadza uplatnenie v pripadoch, ked’ v urcitej situacii
chybaju vedecké dokazy aistota orozsahu ¢i existencii potencialneho
nepriaznivého dopadu na biologickli rozmanitost, pricom jeho uplatiiovanie si
Ziada vyuzitie zvlastnych postupov, ako su napriklad analyza a odhady rizik ¢i

posudzovanie vplyvov Cinnosti na Zivotné prostredie.

Protokol urcuje vyklad pojmu moderné biotechnolégie bud’ ako ,pouZitie in
vitro technik pre nukleové kyseliny vratane rekombinovanej deoxyribonukleove;j
kyseliny a priameho injektovania nukleovej kyseliny do buniek alebo organel”
alebo ako ,fuzie buniek pochadzajdicich ztaxonomicky réznych cel'adi, ktoré
prekracuju prirodzené fyziologické prekdzky reprodukcie alebo rekombinacie
aktoré nie su technikami vyuzivanymi v tradicnom Slachtitel'stve alebo vo
vybere.“30 Ztejto definicie modernych technolégii okrem iného vyplyva, Ze
opatrnost aobozretnost su vtomto pripade na mieste, kedZe moderné
biotechnolégie siahaji daleko za moZnosti, ktoré ponukaju klasické metddy

Sl'achtenia a tym padom d'alej za hranice, ktoré su v prirode prirodzene nastavené.

Protokol zavadza postup udelenia informovaného suhlasu pred prvym
zavedenim Zivych modifikovanych organizmov od strany, kam majd byt
cezhrani¢nym presunom tieto organizmy zavedené. Vyvozca ma povinnost strane
dovozu pisomne ozndmit svoj imysel doviezt LMO auvedie pritom podrobné
informacie otomto organizme. Strana zamyslaného dovozu potvrdi prijatie
oznamenia ama 270 dni na to, aby rozhodla, ¢i dovoz organizmu povoli, povoli

s podmienkami alebo nepovoli.

KlepSej informovanosti aspolupraci krajin Protokol zaviedol systém
pomoci a vymeny vedeckych, pravnych ¢i technickych tidajov o LMO s nazvom
Biosafety Clearing-House. Jeho dlohou je i pomahat krajinam k dspesSnému plneniu
Protokolu a poskytovat' informdcie o pravnych predpisoch, hodnoteni a rozhodnuti

ohl'adom jednotlivych LMO zmluvnych stran.

29 Protokol odkazuje na zdsadu €. 15 obsiahnuti v Deklaracii o Zivotnom prostredi z roku 1992, ale
tento princip bol uplatiiovany uz od 70. rokov dvadsiateho storocia.
30 Clanok 3 Protokolu.
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V marci 2015 ma Kartagensky protokol 168 zmluvnych stran. Hoci je to
samostatny medzinarodne pravne zavazny dokument, zmluvnymi stranami
Protokolu sa mdéZu stat jedine Staty, ktoré su zmluvnymi stranami Dohovoru
o biologickej diverzite. Pozoruhodnym je fakt, Ze zmluvnymi stranami nie su Staty,
ktoré su jednymi z najvacsich producentov a uZivatel'ov geneticky modifikovanych
organizmov (napriklad USA a Argentina) amaju preto zaujem na co
najbezproblémovejSom exporte. Neznamena to vSak, Ze tychto krajin sa
Kartagensky protokol nijak nedotyka. Podl'a clanku 24 Protokolu musia byt vSetky
cezhranicné pohyby Zivych modifikovanych organizmov medzi zmluvnymi
a nezmluvnymi stranami Protokolu v suilade s jeho ciel'mi, ¢im sa opat dostava na
zaciatok k svojej poZiadavke zabezpecit primeranu uUroven ochrany bezpecného

transferu, pouzivania a iného nakladania so Zivymi modifikovanymi organizmami.

2.3.1. Nagoya - Kuala Lumpursky dodatkovy protokol

Nagoya - Kuala Lumpursky dodatkovy protokol o zodpovednosti a ndhrade
Skody k dopleniu Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti bol prijaty
vroku 2010 ako vysledok diskusii ohl'adom problému zodpovednosti za Skodu,
ktord vznikla nasledkom pohybu GMO. Bol vypracovany na zaklade ustanovenia
Kartagenského prokolu, ktoré zmluvné strany vyzvalo ktvorbe predpokladov
k presadzovaniu zodpovednosti za vznik Skody aku kompenzicii dosledkom
neziadiceho poésobenia Zivych modifikovanych organizmov. Tento dodatkovy
protokol zjednany v japonskej Nagoji poskytuje medzinarodné pravidla a postupy
k zodpovednosti a ndpravnym opatreniam v pripade vzniku Skody spdsobene;j
zivymi modifikovanymi organizmami, pricom ako jeho cielom je prispiet
k zachovaniu a trvalo udrzatelnému vyuzivaniu biologickej diverzity. Dodatkovy
protokol sa vztahuje na Skodu vzniknutd posobenim zivych modifikovanych
organizmov pri cezhrani¢nom pohybe, pricom skodou rozumie Skodu meratel'nt

a vyznamnu, nepriaznivo vplyvajicu na ochranu biologickej rozmanitosti.

Zakladnou zasadou dodatkového protokolu je zasada zodpovednosti
povodcu Skody - prevadzkovatela, ktory musi pri vzniku Skody jednak okamZzite

informovat o tejto skutocnosti prisluSny organ, vyhodnotit Skody a prijat vhodné
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napravné opatrenia, pricom plati, Ze podmienkou uplatnenia tohto ustanovenia je
preukazanie pric¢innej suvislosti medzi Zivym modifikovanym organizmom
avznikom Skody. Dodatkovy protokol, ktory stanovuje v tejto problematike
zakladné pravidla a voditka, d’alej vo svojich ustanoveniach umoziuje zmluvnym
stranam v mnohych smeroch urcenie vlastnych vynimiek alebo stanovenie d'al$ich

opatreni.

2.4. Aarhusky dohovor

Co do medzindrodnych zavidzkov apovinnosti zmluvnych stran patri
Dohovor o pristupe k informdcidm, ucasti verejnosti na rozhodovacom procese a
pristupe k spravodlivosti v zdleZitostiach Zivotného prostredia (,,Aarhusky dohovor®)
jednoznacne k tym doslednejsim. Ako uZ napoveda sam nazov, Aarhusky dohovor
sa komplexne zabyva participaciou verejnosti a prdvom na informacie v useku
Zivotného prostredia. Cielom tohto medzinarodnepravne zavdazného dokumentu je
predovsetkym zabezpecit pristup verejenosti k informaciam o Zivotnom prostred;i,
ucast verejnosti pri rozhodovani vo veciach Zivotného prostredia a pravnej

ochrany v zaleZitostiach Zivotného prostredia.

Aarhusky dohovor bol prijaty diia 25. juna 1998 v danskom Aarhuse na
Stvrtej ministerskej konferencii Eur6pskej hospodarskej komisie OSN s nazvom
,Zivotné prostredie pre Eurépu“. Dohovor je platny od roku 2001 a v roku 2015
mal 47 signatarov (46 krajin a Eurépska tnia). Ceska republika sa zmluvnou

stranou Dohovoru stala v roku 2004.

Tri hlavné problémy, ktorymi sa Dohovor zaobera, tzv. piliere, su

obsiahnuté priamo v jeho nazve:

* pravo na informdcie o Zivotnom prostredi
= pravo na ucast verejnosti v rozhodovacich procesoch tykajucich sa
Zivotného prostredia

= pristup k pravnej ochrane v zalezZitostiach Zivotného prostredia

21



Aarhusky dohovor vyznamne ovplyvnil pravne predpisy na eurdpskej i
vnutroStatnej Urovni.3! V medzinarodnom kontexte predstavuje Dohovor

v sucasnosti pre usek Zivotného prostredia jeden z najdoleZitejSich dokumentov.32

Oblasti genetickych modifikacii sa v p6vodnom zneni Dohovoru venuje
clanok 6 upravujuci poziadavky na ucast verejnosti v spravnych konaniach
tykajucich sa nakladania s GMO. Na druhom zasadnuti Konferencie zmluvnych
stran Aarhuského dohovoru v kazasskom Almaty v maji 2005 bola prijaty dodatok
k Dohovoru, ktory vklada novy ¢lanok 6bis, po novom upravujuci skoru a efektivnu
Ucast’ verejnosti na rozhodovani o uvolfiovani GMO do prostredia a ich uvadzanie
na trh. Dodatok zatial' v platnost nevstuipil; je potrebné, aby ho najprv ratifikovali
tri Stvrtiny zmluvnych stran Aarhuského dohovoru. Dosial’ dodatok ratifikovalo 28

zmluvnych stran, Ceska republika tak u¢inila diia 28. januéara 2008.

31 Na euro6pskej trovni: smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 2003/4/ES o pristupe
verejnosti k informacidm o Zivotnom prostredi, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.
2003/35/ES, v Ceskej republike: zdkon & 123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotnim prosttedi,
zakon ¢.106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim.

32 Damohorsky, M. a kol.: Pravo zivotniho prostredi (2010), str. 241.
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3. Pravna uprava GMO v Spojenych statoch americkych

Pravna uprava GMO v USA v dneSnej dobe pripomina situaciu v Europe
pocas 70. rokov 20. storocia. Pre tuto dobu bolo charakteristické, Ze europski
zakonodarcovia boli biotechnologickému priemyslu viac nakloneni a mali vacsi
zaujem ho podporovat, az pokym pod vplyvom politickych a socialnych tlakov bola
Eurépa od tohto benevolentnejSieho pristupu nutena odstupit. AZ do polovice
osemdesiatych rokov minulého storo¢ia bola pod vplyvom prebiehajiceho
environmentalneho boomu legislativa ohl'adom zdravia, bezpecnosti arizik pre

Zivotné prostredie vo vSeobecnosti prisnejsia v USA ako v Eurépe.33

3.1. Vyvoj pravnej apravy

Ked si postupne zacali vedci jasnejSie uvedomovat obrovsky potencial,
ktory vsebe biotechnoldgie nesud, aozyval sa dopyt po presunuti GMO mimo
obmedzenych priestorov laboratorii, logicky sa objavila potreba vytvorit
mechanizmy, ktoré by zastreSovali vyuZivanie biotechnol6gii a zaroven
zabezpecili, aby biotechnologické procesy a ich vysledky podliehali takej kontrole,

aby nedoslo k negativnemu ovplyviovaniu zdravia I'udi a Zivotného prostredia.34

Spojené staty si pri formovani svojho pristupu ku GMO v minulom storoci

polozili dve zakladné otazky, na ktoré potrebovali ziskat odpoved..

Za prvé: je genetické inzinierstvo natolko odliSnou technolégiou, Ze
vyZaduje tvorbu novej pravnej upravy, alebo ju bude moZné zahrnat pod uz

existujuce pravne predpisy a kompetencie uz existujucich federalnych aradov?

33 Lynch, D., Vogel, D.: The Regulation of GMOs in Europe and the United States (2001) [online].
http://www.cfr.org/agricultural-policy/regulation-gmos-europe-united-states-case-study-
contemporary-european-regulatory-politics/p8688.

34 Wozniak, C., McHughen, A. (eds): Regulation of Agricultural Biotechnology: The United States and
Canada (2012), str. 4. Pri vytvarani regulacného rdmca vSak bezpecnost nebola jedinym ciel'om,
doraz sa kladol ina to, aby si Spojené Staty pri objavovani novej technolégie udrzali sutaZivost
svojho biotechnologického priemyslu, a preto cielom bolo vytvorit taky systém, ktory bude
ochraiiovat I'udské zdravie a Zivotné prostredie, ale zaroveini ponecha ivolny priestor k rozvoju
tohto sl'ubného priemyslu.

23



Za druhé: ma sa pravna dprava zamerat na ahodnotit proces vyroby
geneticky modifikovanych produktov, alebo sa ma pozornost sustredit na
vysledny produkt vzniknuty genetickym inZinierstvom, ak je v podstate totozny

s produktom konvenénym?

Vysledkom tychto uvah bolo vypracovanie Koordinacného regulacného
rdmca biotechnoldgii35, ktory sa stal zdkladnym a kl'i¢ovym dokumentom vo
vztahu ku GMO a biotechnolégidam v USA vSeobecne, zaveduc zasady pre pravnu
upravu biotechnoldgii. Urcil tri hlavné federalne urady zodpovedné za regulaciu
biotechnolégii, ich ulohy avzajomné vztahy, s uclelom zaistit bezpecnost
biotechnologického vyskumu a produktov pre 'udské zdravie a Zivotné prostredie.
Tymito Gradmi st: Urad pre kontrolu zdravia zvierat arastlin3¢ spadajtici pod
Ministerstvo polnohospodarstva USA37, Urad pre kontrolu potravin a lie¢iv38, Urad

pre ochranu zZivotného prostredia3®.

Konec¢na podoba Koordina¢ného regulacného ramca biotechnolégii vysla
v roku 1986. Tento dokument ako prvy obsahuje rozhodnutie, Ze regula¢ny ramec
uz existujuci pre konvenc¢né produkty, doplneny o niektoré nové pravidla, je
dostacujuci i pre produkty vzniknuté pomocou genetického inZinierstva.#? Vyznam
tohto predpisu spociva v tom, Ze prave v iom sa objavilo uznesenie, Ze existujice
zakony a administrativne trady su dostato¢né pre regulaciu biotechnoldgii, a nie je
nutné prijimat novu legislativu, ked'Ze ta uz existujdca sa javila ako vyhovujica a
mohla byt prispdsobena tak, aby pod fiu spadali aj produkty biotechnolégie. Toto
rozhodnutie sa zaklada na zavere, Ze biotechnoldgia ako proces nepredstavuje
zvlaStne nebezpecenstvo. [ druhd otdzka tak bola zodpovedana. Pri hodnoteni
produktu je dblezitd jeho vysledna podoba a zloZenie, a spésob jeho vyroby alebo
vzniku nie je rozhodujici. Posudzovat sa ma riziko suvisiace s produktom, nie

procesom ako takym. Ztohto pohladu sa produkty ako vysledky procesu

35 Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology

36 Animal and Plant Health Inspection Service, APHIS

37 United States Department of Agriculture, USDA

38 Food and Drug Administration, FDA

39 Environmental Protection Agency, EPA

40 The Library of Congress: Restrictions on Genetically Modified Organisms: United States [online].
http://www.loc.gov/law/help/restrictions-on-gmos/usa.php
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genetického inZinierstva neodliSuju od svojich konven¢nych naprotivkov a maju

byt regulované podl'a rovnakych pravidiel.

Oblast GMO je preto upravovana celou Skalou zakonov, ktoré sa aplikuju
podla toho, o aky typ produktu biotechnolégie sa jedna. Dnes sa pravna Uprava
vyznamna pre geneticky modifikované organizmy sa nachadza predovSetkym

v tychto pravnych predpisoch:

= Zakon o ochrane rastlin#!

* Federalny zakon o potravinach, liecivach a kozmetickych pripravkoch#2

* Federalny zakon o pesticidoch, fungicidoch a prostriedkoch na hubenie
hlodavcov*3

» Zakon o verejnom zdravi*4

= Zakon o kontrole toxickych latok#*>

» Zakon o ochrane Zivotného prostredia*®

Hoci pre biotechnologické produkty nikdy neboli vytvorené samostatné
zakony, srozvijajicou sa technolégiou azvySujucimi sa narokmi na udpravu
vypracovali kompetentné urady k uplatiiovaniu pravnych predpisov podrobnejsie

nariadenia a pokyny vztahujice sa ku GMO.47

Tato Uprava sa vsak k praktickému a Sirokému vyuzivaniu GMO v Spojenych
Statoch javi byt nedostato¢na. Napriek pomerne velkému poctu zakonov, ktoré sa
problematiky GMO dotykaji, sa mu ani jeden znich nevenuje priamociaro ci
vylutne. Hodnotia sa tak jednotlivé aspekty GMO, ale nie GMO ako celok ¢i
samostatnd entita. Komplexné zhodnotenie vlastnosti atym imoznych rizik

prinesenymi touto technolégiou teda Spojenym Statom chyba.

41 Plant Protection Act 2000, PPA.

42 Federal Food, Drug and Cosmetics Act 1938, FFDCA.

43 Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act 1947, FIFRA.

44 Public Health Service Act 1944, PHSA.

45 Toxic Substances Control Act 1976, TSCA.

46 National Environmental Protection Act 1970, NEPA.

47 Smernice (guidelines) majui skér poradny charakter, a nie su na rozdiel od zdkonov a nariadeni
(regulations) pravne zavizné.
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3.2. Pravna uprava GMO s ohl'adom na kompetencie

federalnych uradov

Koordinatny regulacny ramec biotechnologii wurcil, Ze produkty
biotechnolégii v zavislosti od typu genetickej modifikacie podliehaju dozoru bud’
EPA, USDA alebo FDA, alebo iviacerych turadov sucasne, pricCom pricom kazdy
bude na produkt nahliadat inym spdsobom, podla toho, aké su jeho zakonné
regulaéné povinnosti. Ulohy sui rozdelené takym spésobom, Ze USDA je tiradom
k hodnoteniu GM rastlin ako potencialnych skodcov v pol'nohospodarstve, FDA ma
posudzovat GMO ako moznu hrozbu v potravinach, krmivach aliekoch a EPA sa
ma zaoberat vyhodnocovanim GMO s pesticidnymi vlastnostami. V USA teda
neexistuje autorita, ktora by dohliadala na GMO ani na ich hodnotenie ich rizik

ucelene.

Problematické je, Ze to znamena, Ze sa organy jednotlivych Statov USA do
rozhodovania o GMO prakticky nijak nezapajaji ak vytvoreniu vlastného
Specifického pristupu Kk tejto problematike im nie je ponechany takmer Ziadny

priestor.

3.2.1. APHIS a GMO

Ministerstvo polnohospodarstva Spojenych Statov americkych (USDA)
reguluje vSetky geneticky modifikované organizmy rastlinného pévodu pred ich
zavedenim do Zivotného prostredia, vratane ich dovozu, pohybu v radmci Spojenych
Statov, polnych pokusov a pestovania pre komercéné ucely. Jeho hlavna udloha
v tejto oblasti spociva v ochrane Zivotného prostredia pred moznymi rastlinnymi
Skodcami a burinami. Ministerstvo polnohospodarstva reguluje produkty
genetického inZinierstva predovsetkym prostrednictvom pod neho spodajici Urad

pre kontrolu zvierat zdravia a rastlin (APHIS).

APHIS reguluje pestovanie, import a prepravu transgénnych rastlin na
zaklade svojej pravomoci podla zakona o ochrane rastlin (PPA), ktory obsahuje

zmocnenie obmedzit alebo zakazat dovoz, vstup, vyvoz alebo pohyb na trhu v USA
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akejkolvek rastliny alebo vyrobku, ak je takato Cinnost nutna k zabraneniu

zavleceniu rastlinného skodcu na Gzemie USA.

Regulacia podla PPA sa odvija od zaradenia geneticky modifikovanych
organizmov do kategérie ako ,rastlinny Skodca“4® alebo ,Skodlivd burina“49.50
Ciel'om tohto zakona je zabranit ich rozsireniu na azemi USA. Podl'a zdkona APHIS
rozhoduje, €i organizmus je rastlinnym Skodcom, pricom nasledkom Sirokej
definicie rastlinného Skodcu APHIS by mal teoreticky klasifikovat vacsinu GM
rastlin ako rastlinnych Skodcov alebo potencidlnych rastlinnych Skodcov, ¢im sa
stavaju predmetom regulacie®! podla PPA. V sulade s PPA, tie GMO, ktoré su
predmetom reguldacie, musia byt vyhodnotené a preskiimané, pred tym ako moZe

byt zavedené do Zivotného prostredia.>2

USDA tak mo6Ze poZadovat po tom, kto chce zaviest GMO, tzn. dovaZzat,
prepravovat medzi Statmi alebo uvol'nit do Zivotného prostredia (napr. pestovat)
predmet regulacie, aby podal APHIS Ziadost o vydanie povolenia alebo mu podal

oznamenie o tom, Ze d6jde k zavedeniu.

JednoduchSou cestou k zavedeniu transgénnej rastliny vedie
prostrednictvom notifikacného procesu.>3 Notifikdcia moze byt okrem polnych
pokusov pouZita aj pri dovoze danej GM rastliny do USA a pohybe na jej tzemi.
Oznamovaci rezim pripadd do uvahy urastlinnych druhov, ktoré APHIS
neklasifikoval ako $kodlivii burinu (noxious weed) a zaroven spliiaji stanovené

kritéria.54 Dalsie pravidla sG stanovené uprepravy, skladovani, vysadby

48 plant pest

4 noxious weed

50 Wozniak, C., McHughen, A. (eds): Regulation of Agricultural Biotechnology: The United States and
Canada (2012), str. 7. ,Rastlinny $kodca“ je definovany Siroko, ide vlastne akykol'vek organizmus,
ktory Skodi rastline ako celku alebo niektorej jej Casti. Ak je rastlinnym Skodcom, stava sa
predmetom regulacie a podlieha dohl'adu APHIS.

51 regulated article

52 The Library of Congress: Restrictions on Genetically Modified Organisms: United States [online].
http://www.loc.gov/law/help/restrictions-on-gmos/usa.php

53 7 Code of Federal Regulation § 340.3 (2015). Z reZimu notifikicie su vylucené lie¢iva alebo
priemyselné vyrobky vyrobené z rastlin.

54 Napr. rastlina musi byt takym druhom, u ktorého APHIS ur¢il su k zavedeniu bezpec¢né, geneticky
materidl musi byt trvalo integrovany, prejavenie genetického materiadlu nesmie viest ku chorobe
rastliny a d'alSie.
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a testovania, pricom ich ucelom je hlavne zabranit uniku rastliny z ohranicenych

priestorov a zabezpecit, aby nepretrvavala v Zivotnom prostredi.

Ziadatel podava APHIS notifikaciu, ktora zahfna dokument, v ktorom
navrhovatel' popisuje, ako dotknuta rastlina skuto¢ne spiiia stanovena Kkritéria.
APHIS musi vstanovenej dobe odpovedat potvrdenim alebo odmietnutim
notifikacie. Ak je notifikdcia odmietnutd, Ziadatel sa moZe dalej uchadzat

o udelenie povolenia.

Geneticky modifikované rastliny, ktoré nespifiaji poZiadavky pre
notifikaciu alebo existuje podozrenie, Ze budu predstavovat pre Zivotné prostredie
vySSie riziko (napr. rastlina modifikovana I'udskym alebo zvieracim genetickym
materialom), moézu byt uvedené do Zivotného prostredia prostrednictvom
povol'ovacieho rezimu.>> Ziskanie povolenia v povolovacom rezime je narocnejsie
pri posudzovani informacii o predmete reguldcie. V ziadosti podanej APHIS
Ziadatel predklada pomerne podrobné informacie o transgénnom organizme, jeho
stavbe aucele, zamySl'anom pouZivani asposobe likvidacie. APHIS zhodnoti
predloZené data z hl'adiska moZnych rizik pre biologickd bezepelnost, vratane
posudenia, ¢i trasgénna rastlina moéZe poskodit iné organizmy, ohrozit
biodiverzitu, azhodnoti rizikd, ktoré by mohlo spdsobit skriZenie tejto

modifikovanej rastliny s inym rastlinnym druhom.>¢

Po preskimani Ziadosti APHIS udeli alebo s odévodnenim odmietne udelit
povolenie. Ak APHIS povolenie vyd4a, stanovi k nemu obmedzenia a podmienky,
ktoré je UspeSny Ziadatel povinny dodrziavat; v opacnom pripade mdze APHIS
udelené povolenie iodinat. Obmedzenia sa vztahujia hlavne na prepravu a
pestovanie, aby sa zabranilo dniku rastlinného materialu, ktory by mohol byt

Skodlivym pre Zivotné prostredie.

Problémom je, Ze hoci sa hodnotenie rizik a kone¢né rozhodnutie, ¢i zaradit

rastlinu ako Skodlivd burinu sice riadi urcitymi pravidlami, tie vSak nie su

557 Code of Federal Regulation § 340.4 (2015)
56 Wozniak, C., McHughen, A. (eds): Regulation of Agricultural Biotechnology: The United States and
Canada (2012), str. 42.
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jednoznacne urcené. V kone¢nom dosledku je toto zvaZenie ponechané na volnom
uvazeni APHIS, ktora nakoniec ipri naplneni klasifikacie ako Skodlivej buriny
mozZe rozhodnut, Ze sa za Nu rastlina povazovat nebude.5” Za zmienku stoji
skutocnost, Ze ani jedna GM rastlina zatial' do tejto kategérie APHIS zaradena

nebola.

Ako uZ bolo uvedené, USDA povol'uje pol'né pokusy regulovanych plodin
vsulade sPPA prostrednictvom notifikacie alebo vydanim povolenia. USDA
prvykrat povolila pol'né pokusy v roku 1987, a k dnesSnému dniu vydala uz 16.000
povoleni.>8 Novymi testovanymi vlastnostami boli okrem tolerancii k herbicidom
a odolnosti k hmyzu i oneskorené dozrievanie a odolnost voci chorobam. Vacsina
pol'nych pokusov je schvalend na zaklade notifikacie, ktora je najrychlejSim
a najjednoduchsim procesom pre zname a preskimané GM plodiny. Poc¢as pol'nych
pokusov je GM plodina stale predmetom regulécie a podlieha dozoru APHIS. Ak sa
poCas polného pokusu preukdze, Ze plodina nie je rastlinnym Skodcom
a nepredstavuje pre pol'nohospodarstvo alebo Zivotné prostredie nebezpecenstvo,
moZe byt umiestnend na trh. Po pol'nom pokuse s regulovanou GM rastlinou méze

byt v pripade zaujmu podana Ziadost o udelenie neregulovaného statusu.

Vacésina novych GM rastlin sa k polnému pokusu dostane prostrednictvom
notifika¢cného reZimu, v ktorom sa predpoklada ich bezpec¢nost a nepodliehaju
preto hodnoteniu ich dopadov na Zivotné prostredie. APHIS su vSak v tejto
suvislosti vytykané nedostatoCné opatrenia v suvislosti s experimentalnym
pestovanim a zabezpeceniu GM plodin ku kontrole i k predchadzaniu kontaminéacie

nemodifikovanych odrdd rastlin.>?

Geneticky modifikované rastliny, sktorych pestovanim (po udeleni

povolenia alebo na zaklade notifikacie) uz boli ziskané skuisenosti, a u ktorych sa

57 Tento zaver vychadza z rozhodnutia pripadu International Center for Technology Assessment
versus Johanns.

58 Dostupné online na: http://www.isb.vt.edu/data.aspx. Medzi povolenymi plodinami si napriklad
paradajka, tabak, séja, bavlna, zemiak, ryza, uhorka a d'alsie.

59 Dosledkom je okrem ohrozenia Zivotného prostredia i ekonomicka djma. Prikladom je pripad
zroku 2009, kedy sa domdhalo odskodnenia od spolofnosti Bayer CropScience désledkom
kontaminovania poli GM ryZou priblizne 11 000 americkych farmarov.
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preukazalo, Ze pre Zivotné prostredie nepredstavuju riziko, sa mozu uchadzat

o udelenie deregulovaného statusu.60

Udelenie neregulovaného statusu znamenda rozhodnutie, Ze rastlina, ktora
bola dosial predmetom regulacie ako potencidlny Skodca pre rastliny, dalej
regulovana nebude, na zaklade zhromaZdenych dokazov, Ze tento organizmus nie
je nebezpecny. Udelenim statusu uZ nepodlieha dohl'adu APHIS na pohyb alebo
uvolnenie v USA, k neregulovanym organizmom sa nemusia APHIS podavat spravy
o jeho predaji alebo distribucii. Tento status umoziiuje bez obmedzenia prepravu
a pestovanie plodin, a ¢asto je vyhladavany pri uvddzani transgénnej plodiny na
trh, kedZe dosledkom tejto skutocnosti je jej neobmedzovanie pri pestovani
a preprave.tl APHIS uZ preto po udeleni statusu na tdto rastlinu dosiahne len
tazko, €o je problematické v pripade prejavenia jej neoc¢akavanych nepriaznivych
dopadov. Ziada sa preto urcenie autority APHIS, ktora by mu pri vzniku alebo
naznaku negativnych t¢inkov umoznila i napriek neregulovanému statusu rastliny

v

ucinne a legalne zasiahnut.

Ziadost o deregulaciu sa podava k APHIS a musi obsahovat podrobné
informacie o predmete regulacie, data ziskané z polnych pokusov, Stidie ainé
informacie, v ktorych Ziadatel vysvetluje, preCo nie je potrebné, aby bol
organizmus nadalej regulovany, priCom porovnava geneticky modifikovany
organizmus s jeho konvenc¢nou formou a snazi sa dokazat, Ze GM verzia rastliny
nebude predstavovat pre Zivotné prostredie vacsSie riziko ako jeho nemodifikovana
verzia.®2 APHIS ma 180 dni na to, aby Ziadost schvalil vcelku, ¢iastoc¢ne, alebo

Ziadosti vyhoviet odmietol. Aby APHIS navrhu vyhovel, zhromazdené informacie

80 7 Code of Federal Regulation § 340.6 (2015). MoZnost, ktora bola zavedena USDA u¢inna od roku
1993. Prvé GM plodiny dosiahli tento status hned’ tohto roku. Informaécie k zZiadostiam dostupné
na:

http://www.aphis.usda.gov/wps/portal /aphis/ourfocus/biotechnology/sa_permits_notifications_a
nd_petitions/.

61 Pew Initiative on Food and Biotechnology: Guide to U.S. Regulation of Genetically Modified Food
and Agricultural Biotechnology Products (2001), str. 12. Udelenie neregulovaného statusu nie je
podmienkou pre uvedenie na trh, inou moZnostou je i udelenie povolenia, u ktorého sa vSak uz
uplatnia urcité obmedzujice podmienky.

62 Wozniak, C., McHughen, A. (eds): Regulation of Agricultural Biotechnology: The United States and
Canada (2012), str. 304.
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dodané Ziadatel'om musia preukazat, Ze Sirokym pestovanim sa Zivotné prostredie

a ostatné rastliny nevystavia vyznamnému riziku.

APHIS vsak ivtomto pripade ku hodnoteniu rizik benevolentny. Je mu
vytykand neddslednost a nizka transparentnost. Jeho posidenia si mnohokrat
povazované za nedostatocne vedecké a sporné. APHIS by mal preto prijat nové ci
zdokonalené opatrenia k vylepseniu a spriehl'adneniu systému posudzovania rizik
v zaujme predchadzaniu avcasnému identifikovaniu nepriaznivych vyplyvov

plynucich pre I'udi i Zivotné prostredie.

3.2.2. FDA a GMO

FDA je zodpovedna za bezpecnost vSetkych I'udskych potravin a zvieracich
krmiv v USA,%3 bezpecnost a ucinnost’ liekov a biologickych produktov. FDA ma
zabezpecit, aby potraviny vzniknuté genetickou modifikaciou mohli byt bez rizik

vhodné ku konzumacii, a lieky boli bezpecné a acinné. Okrem toho FDA dohliada i

na chov transgénnych zvierat.

Zakonnym podkladom pre cinnost FDA je federalny zakon o potravinach,
lie¢ivach a kozmetickych pripravkoch (FFDCA). Vo vSeobecnosti plati, Ze potravina
moZe byt uvedena na trh, pokial' sa nepreukazalo, Ze je Skodliva pre zdravie I'udi.
FDA pri hodnoteni novych potravin a krmiv porovnava zloZenie s ostatnymi
sucasnymi verziami, pricom sa zameriava predovSetkym na pritomnost’ alergénov
a zmeny vo vyzivovych hodnotach. Pokial obsahuju nové latky alebo latky
nezvyklé pre tento typ potraviny alebo krmiva, si povaZované za
»znehodnotené“®4 a podliehaju regulatnym opatreniam FDA. Potraviny alebo
krmiva, ktoré sa zloZenim vyrovnaji ostatnym verziam, nie si povaZované za

znehodnotené a nepodliehaju prieskumu FDA.

FDA reguluje potraviny a krmiva na zaklade objektivnych zmien v zloZeni
vyrobku a riadi sa zasadou, Ze samostatny proces genetickej modifikacie ako taky

nie je nebezpecCny, preto GM potraviny a krmiva nepodliehaju prisnejSim

63 Svynimkou madsa, hydiny avajecnych vyrobkov, pri ktorych je zodpovedné Ministerstvo
pol'nohospodarstva USA.
64 adulterated; su to potraviny obsahujtice akikol'vek jedovatu alebo zdraviu skodliva latku.
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kontrolam. Pokial' su teda geneticky modifikované verzie identické s ostatnymi

verziami, nemusia byt dodato¢ne hodnotené ani zvlast oznacované.

Podl'a FFDCA, latky obsiahnuté v potravindch mézu byt klasifikované ako

patriace do jednej z tychto kategorii:

= ,potravinové prisady“, definované ako akékolvek latky schopné
ovplyvnit  vlastnosti potraviny, vyZadujuce schvalenie ich
bezpecnosti FDA pred tym, ako mo6Zu byt uvedené na trh

= ,vSeobecne povazované za bezpecné“, ktoré schvalenie nevyzaduju

k umiestneniu na trh nepotrebuju

Ak geneticky modifikovana alebo konvenc¢na potravina obsahuju latku,
ktora nie je ,vSeobecne povaZovana za bezpecnu“, potravina musi prejst u FDA
procesom pre ziskanie povolenia pre umiestnenie na trh. Pokial' chce vyrobca
ziskat od FDA toto povolenie, musi knemu podat Ziadost adodat mu
dokumentaciu, v ktorej sa snazi dokazat bezpecCnost danej latky. FDA povolenie
vyda, ak je presvedCenad, Ze pre zamysl'ané pouzivanie je latka bezpec¢na, pricom
v tomto pripade bezpecnost znamena dostatocnu istotu, Ze latka nie je Skodliva. Ak
je pridavna latka povaZovana za rizikovu, potravina obsahujica tato latku sa

povaZzuje za znehodnotend a nemoZe sa dostat na trh.

Ziada sa uviest, Ze vSetky GM potraviny a krmivd momentalne dostupné na
trhu v US podstupili istd formu dohl'adu FDA - FDA konzultaciu. Tento dobrovol'ny
proces®> iniciuje vyrobca novej potraviny vzdy pred uvedenim GM potraviny na
trh. Vyrobca predlozi FDA dokumentaciu obsahujicu informacie o potravine ci
krmive a ojeho zloZeni, pricom ho porovna so skladbou ostatnych verzii,
s dérazom na nutri¢né vyhodnotenie, alergenitu a toxikolégiu obsiahnutych latok.

FDA podporuje vyrobcov v tom, aby sa zapojili do konzultacii s FDA, ,s cielom

65 Vytvoreny FDA v roku 1992, nie je pravne kodifikovany a je pomerne neformalny.
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zabezpecit, Ze otazky ohl'adom bezpecnosti a iné otazky (napriklad oznacovanie)

potravin a krmiv budu vyrieSené pred umiestnenim na trh.“6®

FDA vsak nesudi priamo bezpecnost nového produktu. Miesto toho vydava
dokument, v ktorom zhfna vlastnosti nového produktu a uvadza, Ze nova potravina
alebo krmivo nie sd odliSné v zloZeni alebo v ich bezpec¢nosti od nemodifikovanych
verzii tejto istej potraviny alebo krmiva. FDA teda vyvodzuje, na zaklade
predloZenych dokazov, Ze tato nova potravina ¢i krmivo je rovnako bezpecna ako

jej nemodifikovana verzia.t?

Sucasna uprava ma niekol'ko uskali. V prvom rade je to spésob hodnotenia
bezpecnosti GM potravin, ktoré nie st z pohl'adu FDA vo svojej podstate odliSné od
beznych verzii potraviny. FDA nevykonava vlastné bezpecnostné Studie, ale
uspokojuje sa stvrdenim vyrobcu, Ze tato potravina bezpecna je. Otaznym je
i rozsah a obsah informacii, ktoré st FDA dodavané. Biotechnologické spolo¢nosti
vo svojom zaujme poskytuju hlavne informacie, ktoré su pre ne aich produkt
priaznivé a preto sa nedaju celkom povaZovat za objektivne. Inym problémom,
ktory uZ patri do iného pojednania, ale pre hodnotenie bezpecnosti GM potravin
predstavuje v USA realnu prekaZzku, je i personalne prepojenie biotechnologickych

spoloc¢nosti s osadenstvom FDA.

3.2.3. EPA a GMO

V sulade s federalnym zakonom o pesticidoch, fungicidoch a prostriedkoch
na hubenie hlodavcov (FIFRA) je dlohou EPA je regulacia pesticidov, ich vyroba,
predaj i pouZivanie. EPA podla FIFRA reguluje rastliny, ktoré su geneticky
modifikované k produkcii latok s pesticidnymi vlastnostami (napr. takzvané Bt
plodiny), aby sa zaistila ochrana l'udského zdravia a Zivotného prostredia. Podla

FFDCA ma okrem toho stanovit povoleny obsah pesticidu v potravinach. EPA vSak

66 FDA, Guidance on Consultation Procedures: Foods Derived from New Plant Varieties [online].
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatorylnformation/Biote
chnology/ucm096126.htm.

67 Wozniak, C., McHughen, A. (eds): Regulation of Agricultural Biotechnology: The United States and
Canada (2012), str. 49.
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nereguluje GM plodiny ako také, ale reguluje pesticidne vlastnosti spojené s GM

plodinou.

V sulade s FIFRA, pesticidy nesmud poésobit’ vyznamné nepriaznivé ucinky
na Zivotné prostredie. FIFRA vyZaduje, aby vSetky pesticidy boli registrované
u EPA ako predpoklad distribucie na trh a predaja v USA. Pesticidy, aby mohli byt
registrované, musia byt testované a preukazat, Ze nepredstavuju nezanedbatel'né

riziko pre Zivotné prostredie a l'udské zdravie.

Podl'a zakona o kontrole toxickych latok ma EPA tieZ autoritu regulovat
transgénne mikroorganizmy,8 ktoré nie si upravované inymi zakonmi a ktoré su
vyrabené alebo spracovavané pre komerc¢né ucely. EPA k tomu vytvorila predpisy
zvlaSt pre mikroorganizmy, v ktorych sa vyZaduje predloZenie oznamenia
o ¢innosti®® pred tym, ako moézu byt pre uUcely obchodovania geneticky

modifikované mikroorganizmy pouzité.”?

3.3. Oznacovanie GMO

V USA, na rozdiel od Eurépskej inie neexistuje pravny predpis na federalnej
urovni, ktory by poZadoval, aby potraviny ¢i produkty, ktoré su geneticky
modifikované alebo obsahuju geneticky modifikované prisady, boli Specialne
oznacené. Ztohoto vyplyva, Ze oznacovanie GMO v USA je nepovinné, a teda

dobrovolné.

V Kongrese bol v minulosti uz niekol'’kokrat predstaveny navrh legislativy,
ktory by pozadoval povinné oznaCovanie GM potravin alebo potravin s GM
prisadou, aZ dosial’ sa ho vSak nepodarilo presadit.’”! Rovnako netspeSne dopadi i
pokusy presadit povinné znacenie na urovni vacésiny Statov. Vynimku tvoria Staty

Connecticut, Maine a Vermont.

68 EPA rozhodla, Ze GMM su za urc¢itych okolnosti chemické latky a preto podliehajd regulacii podl'a
TSCA.

69 Microbial Commercial Activity Noticy

70 Pew Initiative on Food and Biotechnology: Guide to U.S. Regulation of Genetically Modified Food
and Agricultural Biotechnology Products (2001), str. 18.

71 Genetically Engineered Food Right-to-Know Act.
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Connecticut bol prvym $tatom, ktory v roku 2013 rozhodol, Ze oznaCovanie
potravin, ktoré obsahuju geneticky modifikované prisady, bude na jeho uzemi
povinné.”2 Podobné rozhodnutie prijal onedlho na to i Maine.”3 V oboch pripadoch
vSak existuje prekazka, ktora vsucasnosti brani redlnemu vzniku povinnosti
oznacovania. Oba Staty rozhodli, Ze tieto zakony nebudu ucinné, kym d’alSie Staty
neprijmu podobné opatrenia. Povinné znacenie v tychto Statoch je preto

momentalne v nedohl'adne.

Vermont schvalil zakon o povinnom oznacovani GM potravin v roku 2014.74
Tento zakon neobsahuje ustanovenie, ktoré viaze jeho ucinnost na ¢innost inych
Statov a je v predpise stanovena na rok 2016. Toto rozhodnutie sa vSak nestretlo
s uspechom a pochopenim zo strany vyrobcov v potravinovom priemysle. Vzapati
po prijati tohoto zdkona podalo niekol'ko asociacii potravinového priemyslu Zalobu
proti Statu Vermont Kk federdlnemu sudu, tvrdiac, Ze je vrozpore s ustavou
Spojenych Statov americkych.”> Je vecou zaujmu lobbingovych skupin vyrobcov
potravin, aby sa takémuto oznacCovaniu zabranilo. Na mieste je i obava z reakcie
ostatnych S$tatov, kde uZ boli zaznamenané pokusy o podobnu legislativu a
mozného dominového efektu, ktory by mohlo vyvolat ponechanie zakona

v platnosti. K dneSnému dnu tento spor nebol uzavrety.

FDA i nad’alej zastava stanovisko, Ze oznac¢ovanie GM produktov, ktoré sa
materialne neodlisuju od svojich geneticky nemodifikovanych naprotivkov, nie je
nutné.’¢ OznacCovanie preto zostava zaloZené na baze dobrovolnosti. K tomuto
UCelu vydala FDA dokument, vktorom usmeriiuje vyrobcov, ako spravne

oznacovat produkty vyrobené pomocou genetického inZinierstva.’”” S odkazom na

72 Dostupné online na: http://www.cga.ct.gov/2013/ACT/pa/pdf/2013PA-00183-RO0HB-06527-
PA.pdf.

73 Dostupné online na:
http://www.mainelegislature.org/legis/bills/getPDF.asp?paper=HP0490&item=1&snum=126&PI
D=.

74 Znadmy ako Act120, dostupné online na: http://www.leg.state.vt.us/docs/2014/Acts/ACT120.pdf
75 Jednym z nich je i Grocery Manufacturers Association, ktory je podporovany spolo¢nostami ako
Coca-Cola, Unilever a Monsanto.

76 Prvykrat prehldsenie na tdto tému vydal v roku 1992.

77 Draft Guidance for Industry: Voluntary Labeling Indicating Whether Foods Have or Have Not
Been Developed Using Bioengineering [online].
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FFDCA, FDA upozoriuje, Ze je zakdzané oznacovat potraviny spésobom, ktory by
mohol byt nespravny alebo zavadzajuci. Vo vztahu ku geneticky modifikovanym
potravindm vSak FDA rozhodla, Ze v niektorych pripadoch byt oznaCené musia.
Jedna sa o tak vyrazné zmeny v potravinach, Ze ich nie je mozné prehliadnut.

Oznacené musia byt vtedy, ked'

* GM potravina je natol’ko odliSna od svojej konvencnej verzie, Ze uz
nie je dobre mozné pouzit pévodny nazov, ktorym sa za beznych
okolnosti potravina oznacuje — novy nazov zaroven musi tito zmenu
dostatoc¢ne odrazat

» GM potravina ma vyrazne odliSné vyzivové zloZenie od konvencnej
verzie potraviny - rozdiel musi byt vyznaceny

= GM potravina obsahuje alergén, ktorého pritomnost v danej
potravine spotrebitelia nemézu ocakavat - povinnost uviest tuto
informacie na obale potraviny

» uzivanie GM potraviny alebo jej zlozky predstavuje problém alebo sa
ako tak javi nasledok uzitia potraviny - musi byt dany problém na

obale potraviny popisany

Povinné oznacovanie je stanovené prakticky len v tomto nevelkom okruhu
pripadov. Okrem vys$Sie uvedenych Styroch pripadov sa vyslovna povinnost
oznacovat potraviny upravené genetickou modifikdciou v usmerfiovacom
dokumente FDA nevyskytuje. V poslednych rokoch vsak silneji hlasy volajice po
znaceni takto vzniknutych potravin, odvolavajic sa na pravo spotrebitela ucinit
ohl'adom vyberu potravin volbu. Stale SirSia americka verejnost Ziada, aby
potraviny vyrobené z GMO boli povinne oznacované. Postupne sa ukazuje, Ze
obavy biotechnologickych spolecnosti, Ze oznacenie potravin ako geneticky
modifikované by odradili spotrebitel'ov od ndkupu st zrejme opodstatnené. Je viak
otazkou, ¢i reSpektovanie ndzoru zakaznikov, ktori si konzumaciu takychto

potravin neZelaju. ma skuto¢ne byt na tkor strachu z ekonomickej straty.

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatorylnformation/Label
ingNutrition/ucm059098.htm.
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Sdicasna Uprava oznacovania sa preto javi byt nedostato¢na, a to jednak
z pohl'adu ochrany spotrebitela a jednak zdévodu podmieneného a tuzko
stanoveného okruhu povinnosti oznacovania potravin s obsahom GMO, ktory
nedosiahne a ani nemoZe dosiahnut na vsSetky rizikové faktory predstavované
tymto druhom manipulécie, ktoré by pre zdravie cloveka a Zivotné prostredie

mohli byt ohrozujuce.
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4. Pravna uprava GMO v Eurdpskej unii

V porovnani s dpravou GMO v Spojenych Statoch americkych je pravna
uprava v Eurépskej unii znacne odliSna. Kym Spojené Staty sa zameriavaju na
pozitivnu stranku biotechnologického rozvoja, jeho prinosy a prosperujtci obchod,
v postoji EU je smerodatna skér obava z rizik, ktoré technolégia so sebou prinasa a

zdOraznenie potreby zamerania sa ochranu zdravia a Zivotného prostredia.

4.1. Vyvoj pravnej apravy

Ked' v priebehu 80. rokov minulého storocia bolo ¢im d'alej zjavnejSie, Ze
rozmach biotechnolégie bude pokracovat a stile CcastejSie sa objavovali
poZiadavky o presunutie novej technolégie aj mimo uzatvorenych a izolovanych
priestorov do SirSeho prostredia, prijatie zavdznej Upravy na urovni Eurépskeho
spoloCenstva sa stalo d’al$im logickym i nevyhnutnym krokom. UZ na pociatku
devatdesiatych rokov boli Eurépskym spolocenstvom prijaté dve smernice’8 a
subor rozhodnuti ako ramec upravujuci oblast GMO v snahe o promptnu odozvu
na rozvijajicu sa oblast’ biotechnolégii. Pomerne rychlo sa vSak vd'aka ziskavaniu
dalSich skusenosti stechnolégiou ukazalo, Ze vtedajSia pravna uprava bola
nevyhovujica a nedostatocnd, a to predovSetkym pre reguldciu
pol'nohospodarskych biotechnolégii. Niekol'ko clenskych Statov vyjadrilo svoju
nespokojnost so situdciou a pozadovalo novu legislativu s prisnejSim
posudzovanim rizika a zavedenie chybajicich pravidiel pre oznacovanie a
sledovatelnost GMO.7° Tieto Clenské Staty prejavili svoju nevolu akceptovat

postudenie rizika vykonané inymi ¢lenskymi Statmi a dorazne sa vyhradili voci

78 Smernica Rady ¢. 90/219/EHS o obmedzenom pouziti GMM a smernica Rady ¢. 90/220/EHS
0 zamernom uvolfiovani GMO do Zivotného prostredia.

79 Vel'ké rozcarovanie v Eur6pe malo hned niekolko pri¢in. D6vodom bolo jednak nezvladnutie
situacie ohladom choroby BSE spoOsobujicej postupny rozklad centrdlnej nervovej sustavy
u ¢loveka, ktora vtom case v Eurépe vrcholila, ako i vzadjomna neddvera eurdpskych inStitdci.
Okrem toho sa postupne objavovali tvrdenia o Skodlivosti GMO, napriklad vyskum mad'arského
vedca Arpada Pusztaia zroku 1998 tvrdil, Ze potkany chované GM zemiakmi mali problémy
s rastom, oslabeny imunitny systém a znizenu telesnt vahu.
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schval'ovaniu d'alSich GMO.89 Takto pocalo obdobie trvajuce od roku 1998 do roku
2004 zname ako de facto moratorium, kedy nebolo voc¢i podanym Ziadostiam o
autorizaciu GMO na eurdpsky trh ani vjednom pripade dosiahnuté konecné
rozhodnutie.81 Hoci bola postupne skuto¢ne prijata doslednejSia a striktnejSia
pravna uprava, negativny postoj niektorych ¢lenskych statov voc¢i GMO pretrval, a

pretrvava az dodnes.

Sucasna legislativa EU voblasti GMO je tvarnend dvoma ddleZitymi
faktormi. Jednym znich je potreba ochrany zdravia l'udi a zvierat, Zivotného
prostredia a zaujmov spotrebitel’a, tak ako je to poZadované ¢lankami 168, 169 a
191 Zmluvy o fungovani EU. Dal$im faktorom je potreba nastavenia fungujiceho
systému takym sposobom, aby bol schvialenym GMO a GM vyrobkom zaruceny
vol'ny pohyb po trhu EU. Eurépska legislativa v oblasti GMO je zaloZena v prvom
rade na principe opatrnosti a principe predbezZnej opatrnosti, o sa napriec
upravou zretelne odraza v povinnosti ¢lenskych Statov prijat dosledné opatrenia
pri nakladani s GMO k predchddzaniu moznym nepriaznivym uc¢inkom na l'udské

zdravie a Zivotné prostredie.

V suicasnej dobe su zakladnymi stavebnymi kamenmi pravnej apravy GMO

v Eurdpskej Unii tieto predpisy, ktoré budu d'alej preskiimané:

v

= smernica Eur6pskeho parlamentu aRady ¢ 2001/18/ES
o zamernom uvoltiovani geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia a ozruSeni smernice Rady 90/220/EHS, v
zneni smernice 2008/27/ES

» smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2009/41/ES o pouZivani
geneticky  modifikovanych  mikroorganizmov v uzavretych
priestoroch

* nariadenie ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach

a krmivach

80 Lee, M.: EU regulation of GMOs: Law and Decision Making for a New Technology (2008), str. 72.
Podl'a dnesnej dpravy posudzovanie vykonava EFSA.
81 Moratdrium skoncilo v maji 2004, kedy bola autorizovana GM kukurica Bt-11.
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* nariadenie ¢ 1830/2003 o sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa

men{ a dopliia smernica ¢ 2001/18/ES.

Legislativa EU teda rozlisuje tri sposoby nakladania s geneticky

modifikovanymi organizmami:

* pouZivanie v uzavretych priestoroch
= uvolniovanie do Zivotného prostredia

= umiestniovanie alebo ich produktov na trh

Pravnym predpisom upravujtici presun GMO za hranice EU je nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1946/2003 o cezhrani¢cnom pohybe geneticky
modifikovanych organizmov, ktoré upravuje bezpecnost a systém oznamovania
pri presune GMO do tretich krajin. Toto nariadenie bolo prijaté Eurépskou tuniou
ako zmluvnou stranou Kartagenského protokolu kjeho vykonaniu. Je Specifické
tym, Ze sa vztahuje len na vyvoz GMO, ktoré moézu pdsobit nepriaznivé dosledky
pre biologicku diverzitu, do tretich krajin a nie na ich dovoz na tizemie EU, ktory je
upraveny ustanoveniami o umiestiiovani GMO na trh. V sulade s Kartagenskym
protokolom sa zaklada na oznamovacej povinnosti vyvozcu s dlohou upovedomit
vnutroStatny organ v krajine dovozu o zamysl'anom cezhrani¢nom pohybe a jeho
Ucelom je zaistit, aby krajina dovozu prijimala len také GMO, o ktorych bola riadne
oboznamena. Clenské $taty st vtomto smere povinné dbat’ na prijatie potrebnych
opatreni k tomu, aby sa zamedziloneimyselnym a nekontorolovanym

cezhrani¢nym pohybom GMO.

4.2. Nakladanie s GMO v Ceskej republike

Problematika genetickych modifikacii bola v Ceskej republika po prvykrat
legislativne upravena vzakone ¢. 153/2000 Zb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organizmami a produktmi a o zmene niektorych suvisiacich
zdkonov, s ucinnostou od 1. januara 2001. Vdosledku postupného

zhromazd'ovania skdsenosti s GMO, ratifikacie Kartagenského protokolu o
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biologickej bezpecnosti a legislativnych zmien v tejto oblasti na urovni Eurépskeho
spolocenstva8? sa Coskoro povodna pravna uprava ukazala ako nedostatocna.
Rozsiahle zmeny sa tak odrazili v zakone ¢. 78/2004 Zb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organizmami a produktami,® ucinnom ¢iasto¢ne od 25. februara

2004 a ¢iasto¢ne od 1. maja 2004 po vstupe Ceskej republike do Eurépskej tnie.

Ulohou zékona o nakladani s geneticky modifikovanymi organizmami a
genetickymi produktami je vymedzit prava a povinnosti oséb pri nakladani s
GMO a genetickymi produktami (GP) takym spdsobom, aby sa zabezpecila ochrana
zdravia l'udi, zvierat, Zivotného prostredia i biologickej diverzity. Geneticky
modifikovanym organizmom podla zakona je taky organizmus s vynimkou
Cloveka, ktorého dedi¢ny material bol cielene zmeneny genetickou modifikaciou
vykonanou niektorym zo spésobov uvedenych v prilohe €. 1 zakona. Genetickym
produktom je akakol'vek vyrobena alebo inak ziskana vec, ktora obsahuje jeden
alebo viac GMO a je urcena k uvedeniu do obehu. Z ustanoveni zakona vyplyva, Ze
tento zakon sa vztahuje len na Zivotaschopné organizmy a produkty obsahujice
Zivotaschopné organizmy, pretoze len takyto organizmus je schopny

rozmnozovania alebo prenosu dedi¢ného materialu.84

Vykonavacim predpisom k zakonu je vyhlaSka ¢. 209/2004 Zb., o blizsich
podmienkach nakladania s geneticky modifikovanymi organizmami a genetickymi
produktami.8> Genetickych modifikacii v pol'nohospodarstve sa dotyka aj zakon ¢.
252/1997 Zb., o polnohospodarstve8® a vyhlaska ¢. 89/2006 Zb., o blizsich
podmienkach pestovania geneticky modifikovanej odrody, ktora zakon

vykonava.8?

82 Vzhl'adom k tomu, Ze sa Ceska repulika v tejto dobe pripravovala na vstup do Spolo¢enstva.

83 Zakon ¢. 78/2004 Sb. onakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, ve znéni pozdéjsich predpisi

84 Podl'a § 2 zakona ¢. 78/2004 Zb.

85 Vyhlaska ¢. 209/2004 Sb., obliZz§ich podminkiach naklddani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty, ve znéni pozdéjsich predpist

86 Zakon ¢. 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni pozdéjsich predpist

87 Vyhlaska ¢. 89/2006 Sb., o blizSich podminkach péstovani geneticky modifikované odridy, ve
znéni pozdéjsich predpist

41



Vzhl'adom k skutocnosti, Ze dlhodobé uinky GMO dosial’ nie su s istotou
zname, vychadza zakon zprincipu predbeZnej opatrnosti, ktory sa odraza

v povinnostiach naprie¢ ustanoveniami.

Zakon stanovuje tri spdsoby nakladania sgeneticky modifikovanymi

organizmami:

» uzatvorené nakladanie s GMO
» uvadzanie GMO do Zivotného prostredia

= uvadzanie GMO alebo GP do obehu

Nakladanie s GMO a GP je moZné len na zaklade opravnenia, ktoré moze
mat’ viac poddb a budu popisané v nasledujucich castiach diplomovej prace. Okrem
niektorych pripadov uzatvoreného nakladania s GMO, kde kuZivaniu postaci
podanie oznamenia, zakon stanovi potrebu ziskania povolenia. V spravnom konani
o udelenie povolenia knakladaniu s GMO sa Ziadost podava k Ministerstvu
Zivotného prostredia, ktoré ju skontroluje po formalnej stranke. Nasledne koépiu
Ziadosti zaSle Ministerstvu pol'nohospodarstva a Ministerstvu zdravotnictva, ktoré
sa knej m6Zu do 30 dni pisomne vyjadrit. K Ziadosti sa vyjadruju aj kraje, na
ktorych uzemiach dochadza kuzavretému nakladaniu alebo uvadzaniu do
Zivotného prostredia. Ministerstvo Zivotného prostredia tieZ zverejnuje sihrn
obsahu Ziadosti, aby sa poskytla moZnost kazdému sa do 30 dni podla zaujmu
kveci pisomne vyjadrit.88 Ak ministerstvo Ziadosti vyhovie, v rozhodnuti urci
uspesSnému ziadatel'ovi podmienky pre nakladanie s GMO a GP a svoje rozhodnutie

podl'a zakona zverejni.

Kym dustrednym organ Statnej spravy voblasti nakladania s GMO je
Ministerstvo Zivotného prostredia, kI'icové postavenie pre kontrolnd ¢innost nad
dodrziavanim zakona vykonava CIZP v spolupraci s dal$imi spravnymi dradmi

$tatnej spravy.89 Pravomoc ku kontrolnej ¢innosti pre CIZP stanovi § 31 zakona o

88 Podl'a § 5 zakona ¢. 78/2004 Zb. Jedna sa o konzultativnu ticast’ verejnosti.

89 Tieto vykonavaji odbornu kontrolu v rdmci svojej pdsobnosti a podl'a zvlastnych predpisov. Su to
napriklad colné trady, Ustredny kontrolny a ski$obny pol'nohospodarsky tstav, Statny dstav pre
kontrolu lie¢iv, Ustav pre $tatnu kontrolu veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Statna
rastlinnolekarska sprava a Statna pol'nohospodarska a potravinarska in$pekcia.
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nakladani s GMO a GP. CIZP vykonava kontrolu dodrZziavania povinnosti osdb
nakladajucich s GMO v rezime uzatvoreného nakladania, uvadzania do Zivotného
prostredia i uvadzania do obehu stanovené pravnymi predpismi a rozhodnutiami
vydanymi Ministerstvom Zivotného prostredia. Spravne konanie pri zisteni
porusenia zakona zahajuje prave CIZP, ostatné spravne organy s opravnené mu
k tomu ucelu podnet k zahajeniu spravneho konania o uloZeni pokuty. V pripade
zistenia nedostatkov pri nakladani s GMO a GP méze CIZP podla ustanoveni
zakona ukladat opatrenia k naprave a pokuty podla zavaZznosti porusenia zakona
az do vySky 5 000 000 K¢; v pripade potreby pri zavaznejSom poruseni povinnosti
moZe i pozastavit ¢i dokonca zakazat dalSie nakladanie s GMO.?° Proti
rozhodnutiam vydanymi CIZP je moZné sa odvolat k Ministerstvu Zivotného

prostredia.

4.3. Uzatvorené pouZzivanie GMO

Nakladanie v uzatvorenych priestoroch je harmonizované smernicou
Eurépskeho  parlamentu aRady 2009/41/ES o pouZivani  geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch, ktora stanovi cielené
poziadavky ohl'adom uzatvoreného pouZivania a ¢lenskym Statom dava priestor

k vytvoreniu vlastnej zavaznej Upravy i prijatiu prisnejSich opatrenti.

PouZzivanim v uzavretych priestoroch sa rozumie cinnost, pri ktorej sa
naklada sgeneticky modifikovanymi mikroorganizmami (GMM) v miestach
a sposobom, kde dochadza kzabraneniu kontaktu geneticky modifikovanych
organizmov s obyvatel'stvom a Zivotnym prostredim.?! Jedna sa tak o ¢innost

v ohrani¢enom priestore, obvykle v laboratériach.

Smernica pracuje spojmom geneticky modifikovany mikroorganizmus,
ktorym chape taky mikroorganizmus, ktorého geneticka informacia bola zmenena

do podoby, vktorej sa prirodzene nevyskytuje aktori rozmnoZovanim ¢i

9 V obdobi 2004 - 2013 vykonala CIZP 615 kontrol, pri¢om uloZila pokuty v celkovej vy$ke 493
tisic K¢. http://www.cizp.cz/GMO/Kontrolni-cinnost
91 Clanok 2 (c) smernice 2009/41/ES.
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prirodnou rekombinaciou nie je moZné dosiahnut.®? Smernica sa nevztahuje
automaticky na vSetky mikroorganizmy a jej posobnost je predovSetkym vylicena
u GMM, s ktorymi sa naklada v uzavretych priestoroch, pokial' st GMM povaZované
za bezpeclné a uvedené v prilohe II, rovnako ako je vylucena i u GMM, ktoré boli
uvedené na trh v sdlade so smernicou 2001/18/ES o zdmernom uvolneni alebo

inou Specialnou upravou.?3

Zakladnou povinnostou ¢lenskych Statov podl'a tejto smernice je zabezpecit
prijatie vSetkych opatreni potrebnych kzabraneniu pdsobenia nepriaznivych
ucinkov na l'udské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré by mohli vzniknut
v dbsledku vykonavania cinnosti.?# Osoba zodpovednd za pouzivanie GMM
v uzatvorenych priestoroch musi pred zapocatim samotného pouZzivania GMM
v uzatvorenych priestoroch vykonat posudenie moznych nepriaznivych ucinkov
uzatvoreného pouzivania pre l'udi a zZivotné prostredie, podl'a ktorého bude potom
Cinnost zatriedena do jednej zo Styroch tried rizikovosti, pricom ¢innosti v prvej
triede predstavuju len zanedbatel'né, resp. Ziadne riziko, a ¢innosti v posledne;j
triede uz predstavuju riziko vysoké. V stulade s uplatnenim principu predbeznej
opatrnosti sa v pripade pochybnosti o vhodnom zaradeni sa spravidla realizuju
prisnejsie ochranné opatrenia.?> Zatriedenie je nevyhnutnym predpokladom pre
nasledujuci vykon ¢innosti v uzatvorenych priestoroch a nardbanie s nimi musi byt

prispésobené vzhladom kich Klasifikacii, teda kriziku, aké predstavuju pre

zdravie I'udi a Zivotné prostredie.

Smernica okrem toho uklada pred zapocatim pouzivania v uzavretych
priestoroch povinnost vypracovania havarijného pldnu pre pripad, Ze zlyhanim
bezpecnostnych  opatrenim  dbéjde  knedmyselnému uvolneniu GMM
z uzatvorenych priestorov avznikne tak potencidlne nebezpecenstvo pre l'udi
nachadzajucich sa mimo uzavreté priestory alebo Zivotné prostredie. Havarijny

plan ma zaistit pripravenost na mimoriadne situacie a obmedzit nasledky

92 Clanok 2 (a) a (b) smernice 2009/41/ES.
93 Clanok 3 smernice 2009/41/ES.
94 Clanok 4 smernice 2009/41/ES.
95 Clanok 4 smernice 2009/41/ES.
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pripadnej havarie. Prave tak ako v ostatnych eurépskych predpisoch v tejto oblasti,

bezpecnost je na prvom mieste.

4.3.1. Uzatvorené nakladanie s GMO v Ceskej republike

V Ceskej republike smernicu transponuje zakon & 78/2004 Zb., o nakladani
s geneticky modifikovanymi organizmami a produktami. Uzatvorenym nakladanim
podla zakona sa rozumie pouZivanie GMO v uzatvorenych priestoroch, ktorymi su
¢innosti v laboratoriach, Specidlnych poharoch ¢i ré6znych uzatvorenych chovnych
a priemyselnych prevadzkach,?® ak nejde o GMO schvalené pre uvadzanie do
obehu. Ustanovenia upravujice uzatvorené nakladanie sa podla legislativy CR
nevztahuju len na geneticky modifikované mikroorganizmy, ale na geneticky
modifikované organizmy vo vSeobecnosti. Samotna definicia GMM sa v zdkone ani

nenachadza a musi sa dovodzovat.

Zakon je vniektorych smeroch prisnejsi ako smernica. Pouzivat GMO
v uzatvorenych priestoroch je mozné len na zaklade opravnenia. Ziskanie
opravnenia sa odvija od vysledku hodnotenia rizika, podla ktorého sa zaradi
nakladanie do jednej zo Styroch kategérii rizika.” V suvislosti od zaradenia do
kategdrie rizika sa opravnenie ziskava dvomi spOsobmi: oznamenim alebo
povolenim. Oba typy opravnenia moézu vznikndt len pravnickej osobe alebo
fyzickej osobe opravnenej podnikat. Zaradenie je povinnostou Zziadatela (¢i
oznamovatela); nasledné posudenie spravnosti zaradenia je ulohou spravneho
organu, Ceskej komisie pre nakladanie s geneticky modifikovanymi organizmami,
poradného organu Ministerstva Zivotného prostredia. Ked'Ze sa nejedna o celkom
jednoduché dkony, naleZitosti oznamenia, Ziadosti a d'alSie odpordcané postupy su
stanovené Ministerstvom zivotného prostredia averejne dostupné na jeho

internetovych strankach.

Zaradenie do prvej a druhej kategérie znamend nizku mieru rizika
a predstavuje moznost nakladat s GMO v uzatvorenom priestore na zaklade

ozndmenia doruceného Ministerstvu Zivotného prostredia osobou, ktora chce

96 Doubkovag, Z., Roudna, M.: Legislativni opatteni v oblasti biologické bezpecnosti (2004), str. 29.
97 Podl'a § 15 odst. 1 zakona ¢. 78/2004 Zb.
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s GMO nakladat. Kym u nakladania v druhej kategoérii od dorucenia ozndmenia
Caka ozamovatel' 45 dni k zapocatiu nakladania, u prvej kategorie je mozné ho
zahajit bezprostredne po podani oznamenia. Zaradenie do tretej Ci Stvrtej
kategorie znaci vysSie ¢i vysoké riziko a podmienkou uzavretého nakladania je
vydanie casovo obmedzeného povolenia v spravnom konani zahajené na Ziadost
7iadatel'a podanu k Ministerstvu Zivotného prostredia (MZP).%8 DéleZitou stcastou
Ziadosti je hodnotenie rizika nakladania sGMO vypracované odbornym
poradcom,’® v ktorom porovnava geneticky modifikované organizmy sich
nemodifikovanymi verziami a posudzuje vplyv, ktoré nakladanie moZe mat,
vyuzivajuc sucasné vedecké poznatky aziskané skdsenosti sorganizmom
a genetickou modifikaciou, pricom sa okrem iného zameria na ucinky na zdravie
I'udi, zvierat, rastlin aZivotné prostredie v pripade jeho rozsirenia.190 V tomto
pripade iSiel zakon nad ramec smernice, kedZe td odborného poradcu neupravuje.
Odborny poradca plni i d'alSie Glohy, napriklad vykon kontroly nad nakladanim

s GMO.

K dosiahnutiu ciel'ov stanovenych smernicou boli osobdm opravnenym
nakladat s GMO v uzavretych priestoroch zakonom stanovené niektoré dalSie

povinnosti:

» o nakladani s GMO viest a uchovavat dokumentaciu

» kaZdoroé¢ne informovat MZP o nakladani s GMO

= zabezpecit Skolenie zamestnancov

= vykonat hodnotenie rizik environmentalnej Skody (resp. ekologickej
ujmy)101

= vypracovat havarijny plan102

= vykonat opatrenia pre odstranenie alebo aspon zmiernenie

Skodlivych nasledkov v pripade havarie193

98 Podl'a § 16 zakona ¢. 78/2004 Zb.

99 Bezuihonna fyzicka osoba, ktora je podl'a zdkona k tomu spdsobild, § 14 odst. 1 - 3 zikona ¢.
78/2004 Zb.

100 Podl'a § 7 odst. 1 - 3 zakona ¢. 78/2004 Zb.

101V stlade so zdkonom ¢. 167/2008 Sb., o ekologické Gjmé.

102 Vypracovanie tohto dokumentu plynie z principu predbeZnej opatrnosti a principu prevencie.
Popisuje postup v pripade vzniku havarie.
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* oznamit vznik havarie MZP a dotknutym spravnym organom podl'a

prislusnosti

Zoznam o0s0b opravnenych nakladat s GMO v uzatvorenych priestoroch a
suhrn informdcii a idajov obsiahnutych v opravneniach sa nachadza vo verejne
pristupnom registri vedenom MZP.104 Tento typ opravnenia je viazany na osobu, je

preto neprenosny na kohokol'vek iného.

4.4, Zamerné uvolnovanie GMO do zivotného

prostredia

Aby mohlo déjst k uvolneniu GMO do Zivotného prostredia na tizemi EU,
musi pre tento tcel Uspe$ne prejst povolovacim procesom. Uprava procesu je
harmonizovand aupravena smernicou Eurdopskeho parlamentu aRady ¢
2001/18/ES o zamernom uvoltiovani geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS. V tejto ¢asti budeme
hovorit len o uvolneni GMO do Zivotného prostredia odliSnom od uvedenia GMO

na trh, ktoré je vsak tieZ upravené touto smernicou.

Zamernym uvolnenim podla smernice je umyselné zavedenie GMO, pre
ktoré neboli pouZité Ziadne kontrolné opatrenia pre obmedzenie ich kontaktu
s obyvatel'stvom a Zivotnym prostredim.19> Smernica zosulad'uje legislativu
Clenskych statov s ciel'om zabezpecit, aby boli prijaté vhodné opatrenia
k predchddzaniu pdésobenia nepriaznivych ucinkov pre l'udské zdravie a Zivotné
prostredie v pripade zamerného uvolnenia GMO do Zivotného prostredia a
upravuje spolo¢nd metodolégiu postupovania pri udel'ovani sihlasu k uvolneniu,
spoloc¢né ciele v monitoringu geneticky modifikovanych organizmov a nastroje pre
Upravu a pozastavenie alebo ukoncenie uvoltiovania geneticky modifikovanych

organizmov v pripade objavenia novych informacii o moznych rizikach

103 (Jnik alebo bezprostredne hroziaci inik GMO, ktory moZe ohrozit zdravie l'udi, zvierat alebo
Zivotné prostredie. § 21 odst. 1 zdkona ¢. 78/2004 Zb.

104 Dostupné online na strankach MZP: http://www.mzp.cz/cz/registry_gmo

105 Clanok 2 smernice 2001/18/ES.
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vyplyvajucich z ich uvolniovania.l°¢ Neodmyslitelnym prvkom je v tomto pripade i
posudzovanie rizik pre Zivotné prostredie pocasuvolniovania geneticky
modifikovanych organizmov, ktoré pribliZuje priloha II smernice, a ktoré ma za
ciel' ,identifikovat a zhodnotit, v kaZdom konkrétnom pripade, moZné nepriaznivé

v

ucinky GMO na ludské zdravie alebo na Zivotné prostredie, a to bud’ priame, alebo
nepriame, bezprostredné alebo oneskorené”. Tymto spésobom sa zistuju
potencidlne dopady GMO na zdravie l'udi a Zivotné prostredie. Len v pripade
zistenia, Ze Ziadne vyznamné negativne ucinky nehrozia, sa mdéZe nasledovat

k d’'alSiemu schval'ovaniu geneticky modifikovaného organizmu.

Smernica upravuje dva druhy konania pre uvolnenie GMO do Zivotného
prostredia: Standardné a zjednoduSené, ku ktorému dochadza v pripadoch, ked’ uz
boli ziskané dostacujuce skusenosti suvolnenim daného GMO v urcitom
ekosystéme aboli splnené dalSie Kkritéria stanovené prilohou V smernice.107
Vramci Standardného povolovacieho postupu smerujicemu Kk zdmernému
uvoltiovaniu GMO musi osoba predloZit ohlasenie prisluSnému organu ¢lenského
$tatu, na ktorého Gzemi sa ma uvol'nenie uskutocnit.198 QOhlasenie musi obsahovat
rozsiahlu technickil dokumentaciu s informaciami potrebnymi k posddeniu rizik
zamerného uvolnenia GMO pre Zivotné prostredie, ktoré okrem iného obsahuje
informacie o organizme, plan jeho monitorovania a havarijny plan. Pred samotnym
podanim oznamenia musi oznamovatel' vykonat hodnotenie rizika pre Zivotné
prostredie. Prislusny organ sa v lehote 90 dni od obdrZania k tomuto ohldseniu
vyjadri, ato bud tak, Ze vyhodnoti, Ze oznamenie vyhovuje podmienkam
stanovenych smernicou a uvolnenie méze prebehnut alebo vyhlasi, Ze ohlasenie sa
z dovodu nesplnenia podmienok zamieta. Po obdrzani pisomného suhlasu
prisluSného organu a splnenia podmienok v ilom obsiahnutych mo6Ze ohlasovatel
prikroCit kuvolneniu GMO. V tomto pripade nie je udeleny suhlas obmedzeny

Casovo, ale miestne. Uvolnenie GMO do Zivotného prostredia je moZné len na

106 European Commission: Deliberate Release Into the Environment [online].
http://ec.europa.eu/food/plant/gmo/legislation/deliberate_release_en.htm
107 Clanok 7 smernice 2001/18/ES.

108 Clanok 6 odst. 1 smernice 2001/18/ES.
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uzemi toho clenského Statu, ktory suhlas vydal. Pre uvolnenie GMO vinom

Clenskom State je potrebné absolvovat popisanu proceddru znovu.

4.4.1. Zdmerné uvolriovanie GMO v Ceskej republike

[ vtomto pripade nachadzame upravu transponovanu v zakone ¢. 78/2004
Zb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organizmami a produktami. V zakone
sa uvadzanim do Zivotného prostredia v sulade so smernicou rozumie vyuzitie
GMO mimo uzatvorenych priestorov, ak nejde o GMO schvalené pre uvadzanie do
obehu; tymto sp6sobom nakladania sa spravidla rozumeju polné pokusy

v priestorovo vymedzenych lokalitach.

K uvol'neniu GMO do Zivotného prostredia je potrebné ziskat v spravnom
konani povolenie, ktoré moze obdrzat len pravnickd osoba alebo fyzickd osoba
opravnena k podnikaniu. V pripade, Ze chce osoba uvolnit geneticky modifikovany
organizmus do Zivotného prostredia, musi ktomuto ucelu podat Ziadost
prislu$nému organu, ktorym je v CR Ministerstvo Zivotného prostredia a doplnit ju
predpisanou sprievodnou dokumentaciou, ktorej ulohou je predovsetkym
preukazat bezpecnost daného GMO a vzorku geneticky modifikovaného
organizmu, ktory chce uviest do Zivotného prostredia. K Ziadosti sa vyjadruje
Ministerstvo  polnohospodarstva a Ministerstvo zdravotnictva; vSetky
bezpecnostné hladiskd musia byt naleZite vysvetlené a odborne podporené.
Ministerstvo zaSle zhrnutie obsahu Ziadosti Eur6pskej komisii a po vyZiadani aj
inym c¢lenskym Statom, ktoré st k nej opravnené vydat stanoviska, ku ktorym
ministerstvo pri rozhodovani prihliada.1® Vyhodnocovanie mozZnych rizik
spojenych s GMO sa vykonava v sulade s principom predbeZnej opatrnosti, o
okrem iného znamena, Ze pri zisteni mozného rizika pre zdravie alebo Zivotné
prostredie ho treba riadne posudit nezavisle na pravdepodobnosti, s ktorou by

mohla nastat’ Skoda.110

Kym smernica o c¢asovej poOsobnosti povolenia mlc¢i, zdkon je vtomto

pripade prisnej$i. Ak MZP Ziadosti vyhovie, udelit Ziadatelovi musi ¢asovo

109 Podl'a § 18 odst. 4, 5 zakona ¢. 78/2004 Zb.
110 Roudna, M. (ed): Genetické modifikace - moznosti jejich vyuZiti a rizika (2008), str. 20.
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obmedzené povolenie, v ktorom ur¢i i podmienky a obmedzenia nakladania s GMO.
Uspesny Ziadatel musi zaistit, aby dotknuty GMO nebol uvedeny do obehu,!1!
monitorovat GMO a ich ucinky a dodrziavat d'alSie povinnosti, podobné tym, ktoré
su stanovené u pouzivania vuzatvorenych priestoroch. Je celkom zaujimavou
skutocnostou, Ze kym smernica 2001/18/ES suhrnne upravuje ako spdsoby
nakladanie uvolniovanie do Zivotného prostredia a uvadzanie na trh, kym v zakone
€. 78/2004 Zb. sa dala prednost spojitosti uvoltiovania do Zivotného prostredia a
pouZzivania GMO v uzatvorenych priestoroch. DodrzZiavanie plnenia podmienok

a stanovenych pravidiel vykonava Ceska in$pekcia Zivotného prostredia.

4.5. Umiestnovanie GMO na trh

[ tento typ nakladania s GMO je v eur6pskej legislative upraveny smernicou
2001/18/ES podobne ako uvolnovanie GMO do Zivotného prostredia, hoci
v samostatnej Casti. Proces povolovania je vtomto pripade o poznanie prisnejsi
ako uuvoltiovania GMO do Zivotného prostredia, kedZe dosledkom kladného
rozhodnutia o umiestneni na trh je vol'ny pohyb GMO vo forme vyrobkov alebo
obsiahnutych vo vyrobkoch po tizemi ¢lenskych $tatov Eurépskej unie. Ué¢elom
smernice je totiZz okrem ochrany l'udského zdravia a Zivotného prostredia
i odstranenie prekaZzok obchodu spdsobenych rozdielmi vo vnutrostatnych
normach a zaistenie volného pohybu vo vnutornom trhu.l’2 To znamen3a, Ze
Clenské staty, s vynimkou pripadného odévodneného uplatnenia bezpecnostnej

dolozky podla c¢lanku 23 smernice, nesmi obmedzit, branit ¢i zakazat

umiestiiovaniu GMO spliiajucich poZiadavky smernice na trh.113

Smernica vyZaduje ohldsenie prisluSnému organu clenského Statu, kde ma
po prvykrat ddjst k umiestneniu na trh, a pretoZe ma umiestnenie na trh dopad na

vSetky Clenské Staty, musi prislusSny organ bezodkladne povinne predlozit suhrn

111 Podl'a § 17 odst. 2 zakona ¢. 78/2004 Zb.
112 Jans, ], Vedder, H.: European Environmental Law (2008), str. 415.
113 Clanok 22 smernice 2001/18/ES.
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oznamenia Komisii a prisluSnym organom ostatnych clenskych Statov.114
PredloZené ohlasenie musi v porovnani obsahovat mnoZstvo podrobnych
informacii, ktoré ide nad ramec informacii pozadovanych pre uvolnenie do
Zivotného prostredia, vratane navrhu na lehotu platnosti sthlasu a navrhu na
balenie a oznacovanie vyrobkov. Vtomto pripade uZ teda smernica vyslovne

zmienuje obmedzenie ¢asovej platnosti udeleného suhlasu.

Do 90 dni od obdrZania ohlasenia pripravi prislusny organ ¢lenského Statu
tzv. hodnotiacu spravu, v ktorej uvedie, ¢i sa prisluSny GMO ma (a za akych
podmienok) alebo nemda umiestnit na trh, azaSle ju Komisii, ktord ju dalej
preposle prisluSnym organom clenskych Statov.11> Ak prislusny organ
vypracuvajuci hodnotiacu spravu rozhodne, Ze GMO sa nema umiestnit na trh,
ohlasenie sa soddévodnenim zamietne. Ak prislusny orgadn vyda svoje kladné
stanovisko k umiestneniu GMO na trh, maji Komisia a prislusné organy ostatnych
Clenskych Statov moznost podat na umiestnenie pripomienky alebo odévodnené
namietky.116 V pripade, Ze sa zich strany Zziadne pripomienky ani namietky
nevyskytnu, udeli prislusny organ, ktory hodnotiacu spravu vypracoval,
ohlasovatel'ovi pisomny stuhlas k umiestneniu na trh na urcité obdobie, najviac

vSak 10 rokov od diia vydania suhlasu.

Ak sa vSak pripomienky ¢i namietky objavia, sd rozoslané vSetkym
prisluSnym organom so snahou sporné body prejednat a dosiahnut dohodu.
Pretrvavajice namietky znamenajui postup podla pomerne zloZitej proceduiry
komitoléogie,117 ked sa uplatni rozhodnutie Rady 1999/468/ES, ktorym sa
stanovuju postupy pre vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu.118
Komisia si vyZiada od Eurdépskeho dradu pre bezpecnost potravin vedecké
stanovisko a pripravi navrh rozhodnutia, ktory predloZi regulativnemu vyboru
zloZenému zo zastupcov cClenskych Statov. Ak sa ndzor Komisie a regulativneho

vyboru vtomto ohlade rozchddza, navrh sa postupuje Rade, ktora moze

114 Clanok 13 smernice 2001/18/ES.

115 Clanok 13 odst. 2 a 3 smernice 2001/18/ES.

116 Clanok 15 smernice 2001/18/ES.

117 Lee, M.: EU regulation of GMOs: Law and Decision Making for a New Technology (2008), str. 66.
118 Clanok 18 odst. 1, ¢lanok 30 smernice 2001/18/ES.
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vyjadrenim svojho nesuhlasu k navrhu primat Komisiu k prehodnoteniu svojho
navrhu; vopatnom pripade je navrh Komisie odobreny.ll® Namietky C¢i

pripomienky tymto sp6sobom mo6Zu znatel'ne oddialit prijatie rozhodnutia vo veci.

4.5.1. Uvddzanie GMO do obehu v Ceskej republike

Upravu tohto typu nakladania s GMO nachadzame i do tretice v zakone ¢&.
78/2004 Zb. Uvadzanim do obehu sa podla zakona rozumie Cinnost, pri ktorom
dochadza k ponuknutiu alebo predaniu GMO alebo jeho produktu tretej osobe za
uplatu alebo bez uplaty, ak sa nejedna o poskytnutie GMO len za ucelom
uzatvoreného nakladania alebo uvadzania do Zivotného prostredia; jedna sa
o ¢innosti ako dovoz, vyvoz, predaj a pestovanie GMO pre komer¢né ucely. Ceské
pravne predpisy davaju prednost odliSnej terminolégii v porovnani so smernicou a

pracuju so spojenim ,uvddzanie do obehu“ namiesto ,uvadzanie na trh“.

Tento sp6sob nakladania s GMO sa riesi na eurépskej drovni za rozsiahlejsej
Ucasti organov Eurdpskej unie, vSetkych clenskych Statov i verejnosti a preto je
ziskavanie opravnenia oproti predchadzajicim spésobom v praxi dlhSie trvajicim
procesom. Opravnenie méze vzniknit dvomi cestami. Jednou z nich je zapis GMO
do Zoznamu pre uvedenie do obehu, druhou je sihlas alebo povolenie k uvedeniu

GMO udelené inym ¢lenskym Statom.

Zapisu do Zoznamu pre uvedenie do obehu predchadza spravne konanie, v
Ziadatel', ktorym moze byt len pravnickd osoba alebo fyzickd osoba opravnena
k podnikaniu, podava svoju rozsiahlu Ziadost' o zapis, ktorej povinnou stcastou je
i hodnotenie rizik pre Zivotné prostredie, k Ministerstvu Zivotného prostredia.
Ministerstvo po prijati kompletnej Ziadosti predloZi suhrn jej obsahu Komisii
a Clenskym Statom a do 90 dni vypracuje a zverejni hodnotiacu spravu, v ktorej
uvedie, ¢i by GMO mal ¢i nemal byt uvedeny do obehu, a u kladného vyhodnotenia
ju nasledne posle Komisii.12® Ak je hodnotiaca sprava vypracovana v prospech
ziadosti a Komisia knej nemda Ziadne pripomienky, MZP rozhodne o ¢asovo

obmedzenom zapise GMO do Zoznamu pre uvedenie do obehu. V opacnom pripade

119 Clanok 5 rozhodnutia 1999/468/ES.
120 Podl'a § 24 odst. 6 zakona ¢. 78/2004 Zb.

52



MZP rozhodne o zamietnuti Ziadosti. Zapis médze byt platny maximalne po dobu 10
rokov s nemoznostou prediZenia platnosti, v éom sa odliSuje od smernice, ktora
stanovi, Ze suhlas je obnovitelny v zjednoduSenej procedure. Nakladat s GMO,
ktory bol tymto spdésobom uvedeny do obehu, pritom moZe pri dodrZani
podmienok ktokolvek; opravnenie je viazané na konkrétny GMO, nie na osobu, ¢o

v obchodnom styku urcite ul'ah¢uje manipulaciu s GMO.

4.5.2. Pestovanie GM plodin v Ceskej republike

Geneticky modifikované plodiny, ktoré boli zapisané do narodného katalégu
odrod, ktorym je v Ceskej republike Stitna odrodova kniha alebo presli
schvalovacim procesom v Eurdpskej urovni aboli zapisané do spolotného
europskeho katalégu odrdd, sa moézu pestovat na uUzemiach clenskych Statov
Eurépskej tUnie. Vsucasnosti je vcelej Eurdpskej Unii povolené pestovanie
jediného druhu geneticky modifikovanej plodiny - Bt-kukurice odolnej proti

zavijac¢ovi kukuri¢nému.

Okrem Bt-kukurice, ktora sa pestuje v Ceskej republike od roku 2005, sa
v roku 2010 pestovala v Ceskej republike este inad geneticky modifikovana plodina.
Slo o zemiak sobchodnym nazvom Amflora, povoleny Komisiou k pestovaniu
vmarci 2010, uréeny k priemyselnému vyuzitiu, ktory mal oproti obycajnému
zemiaku zmenené zloZenie Skrobu tak, aby pri jeho ndaslednom spracovani
dochadzalo k Uspore vody a energie. VSeobecny sud Eurépskej tnie v decembri
2013 zrusil rozhodnutie Eurépskej komisie, ktora ich vroku 2010 povolila k
uvedeniu na trh.121 Dévodom rozhodnutia malo byt poruSenie postupu, ktory ma
byt dodrzany pri vydavani povolenia. Podla VSeobecného sudu Komisia
postupovala procesne nespravne pri vydavani povolenia k uvedeniu na trh, ked’
nezoznamila ¢lenské $taty s najnov$sim odbornym stanoviskom Eurépskeho dradu
pre bezpecnost potravin. Je vSak vhodné podotknut, Ze i pred tymto rozhodnutim

sa zemiaky Amflora v Eurdpskej tnii od roku 2011 nepestovali.

121 European Commission: Tribundl Evropské unie [online]. http://europa.eu/rapid/press-
release_CJE-13-160_cs.htm
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Pestovanie geneticky modifikovanych plodin sa riadi pomerne prisnymi
pravidlami. Opatrenia pre pestovanie GM plodin ako pravidla koexistencie su
zamerané na subeZné existovanie systémov polnohospodarskej produkcie:
systému pestovania GM plodin, konven¢ného pestovania a pestovania
v ekologickom pol'nohospodarstve. Pre Clenské Staty nie su kvdli ich rozdielnosti
v klime i tradiciach na unijnej urovni vytvorené zavazné pravidla pre koexistenciu
réznych typov polnohospodarstva, ale len odporacanial?? nezavazného charakteru

ohl'adom postupov pre ich tvorbu na narodnej drovni.

V Ceskej republike su tieto pravidld stcastou zakona & 252/1997 Zb.,
o pol'nohospodarstve, ktory stanovi vSeobecné povinnosti, a dalej su pre vybrané
plodiny konkrétnejsie stanovené vo vyhlaske ¢. 58/2010 Zb., o blizSich
podmienkach pri pestovani geneticky modifikovanej odrody. DalSie opatrenia,
ktoré je v ramci pravidiel koexistencie nutné dodrZiavat, stanovi zakon ¢. 78/2004
Zb., o nakladani s GMO a GP. Ciel'om upravy je predovsetkym oddelenie GMO a jeho
produktov od konvenénych a produktov ekologického pol'nohospodarstva, aby sa

respektovalo pravo spotrebitel'ov vyberu potravin z rozdielnych zdrojov.

Zakladné povinnosti spajajice sa s pestovanim geneticky modifikovanych
plodin ako ohlasovacia povinnost, dodrZiavanie vzdialenosti, oznacovanie a d’alSie,
su stanovené v zakone o polnohospodarstve.l?3 Ich jadrom je predovSetkym
ohlasovacia povinnost, kedy musia pestovatelia svoj zamer o vysiati geneticky
modifikovanej odrody informovat susediacich pestovatel'ov (s vynimkou pripadov,
ked leZia do vzdialenosti 140 m len ich vlastné pozemky azarovenn sa vo
vzdialenosti 400 m nenachddza pozemok, ktory je obrabany systémom
ekologického pol'nohospodarstva). Pri samotnom vysiati kukurice sa musi dodrzat
vzdialenost, ato 70 m v pripade od iného pozemku s konvencnou geneticky
nemodifikovanou kukuricou a 200 m, ak je na inom pozemku pestovana kukurica

vrezime ekologického hospodarstva. Po tom, ako je geneticky modifikovana

122 Odpordcanie Komisie 2010/C 200/01 o usmerneniach pre tvorbu vnutrostatnych opatreni pre
koexistenciu na predchadzanie nezdmernej pritomnosti geneticky modifikovanych organizmov

v konvencnych a ekologickych plodinach a odporicanie Komisie 2003/556/ES o usmerneniach pre
rozvoj ndrodnych stratégii a postupov na zabezpecenie koexistencie geneticky modifikovanych
plodin s konven¢énym a ekologickym pol'nohospodarstvom.

123 Podl'a § 2i zakona ¢. 252/1997 Zb.
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plodina vysiata, musi opatovne pestovatel o tejto skuto¢nosti informovat jednak
susediaceho pestovatel'a do 15 dni a jednak Ministerstvo pol'nohospodarstva do 30
dni od vysiatia.124 Urodou ziskany produkt geneticky modifikovanej kukurice je
nutné oznacit ako ,geneticky modifikovany organizmus“ vratane prislusného
identifika¢ného koédu. Okrem toho je pod hrozbou sankcii potrebné viest evidenciu
o nakladani s geneticky modifikovanou kukuricou a uchovat ju po dobu aspon 5

rokov.

4.6. Uvadzanie GM potravin a GM krmiv na trh

Uvadzanie GM potravin a GM krmiv na trh EU podlieha kvdli obavam z ich
Skodlivosti pre zdravie l'udi, moZnej alergenity a obsahu toxickych latok prisnej
regulacii. Povolovanie GM potravin a krmiv kumiestneniu na trh sa riadi
samostatnym nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 1829/2003
o geneticky modifikovanych potravindch a krmivach aposkytuje tak zavaznu
a jednotnd dpravu namiesto urcitého priestoru k prispésobeniu ¢lenskym Statom
ako smernice v predchadzajicich pripadoch. Jedna sa ovelmi zlozZity
a jednoznacne najprisnejsi schvalovaci proces na svete, ktory zvyCajne trva

niekol’ko rokov.125
Predmetom povolovacieho konania podl'a tohto nariadenia su:126

= GMO urcené na pouzitie ako potravina/krmivo
= potraviny/krmiva obsahujtce alebo skladajice sa z GMO
= potraviny/krmiva vyrobené z GMO alebo obsahujice zloZky, ktoré

boli vyrobené z GMO

Povolenie k ich umiestneniu na trh sa ziskava na zaklade zZiadosti, ktora sa
podava prislusnému organu ¢&lenského S$tatu.  Ziadost musi okrem iného

obsahovat opis vlastnosti potraviny/krmiva a sposob vyroby, jej vzorky a doklad,

124 Rozsah poskytovanych informacii v § 4 vyhlasky ¢. 89/2006 Zb.

125 Roudna, M. (ed) a kol.: Genetické modifikace v Ceské republice a opatfeni k zajisténi biologické
bezpecnosti (2011), str. 20.

126 Clanky 3 a 15 nariadenia 1829/2003.
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7e potravina spiia dalie uvedené poziadavky, na ktorych sa musi pri jej
umiestiiovani na trh trvat; predovSetkym nesmie mat nepriaznivé ucinky na
l'udské zdravie ¢i zvierat aZivotné prostredie, nesmie zavadzat spotrebitela
a natol'’ko sa odliSovat sa od potraviny, ktort ma nahradit, Ze ich pozitie by mohlo

byt pre spotrebitel'a z nutricného hl'adiska nevyhodné.

Prislusny organ clenského Statu o prijati Ziadosti obratom informuje
Eurépsky urad pre bezpectnost potravinl?? (EFSA), ktory o nej d’alej informuje
ostatné clenské staty a Komisiu. EFSA ma za udlohu vedecky posudit Ziadost
a vyhodnotit' rizika pre l'udi a Zivotné prostredie. Ziadostou sa u EFSA zaobera
Panel pre geneticky modifikované potraviny tvoreni vedcami zaoberajicimi sa
bezpecnostou a hodnotenim rizik GM potravin a krmiv, kde ich dlohou je posudit
ziadost a v suvislosti s tym vykonat hodnotenie rizik danej GM potraviny alebo
krmiva pre Zivotné prostredie a pre zdravie l'udi a zvierat. Na zaklade svojich
poznatkov vypracuje k Ziadosti do 6 mesiacov od prijatia Ziadosti svoje stanovisko
a zaSle ho Clenskym Statom, Komisii i Ziadatel'ovi. U povol'ovacieho konania GM
produktov sa podobne ako u zamerného uvoltiovania GMO a umiestiiovania GMO
na trh postupuje podla proceddry komitolégie. Komisia pripravi navrh
rozhodnutia o schvaleni alebo zamietnuti Ziadosti, pricom prihliada k stanovisku
EFSA, ale nemusi sa nim riadit, pokial' svoj postoj nalezite zdévodni. Navrh
rozhodnutia potom predlozi sekcii pre GM potraviny a krmiva u Staleho vyboru
pre potravinovy retazec azdravie zvierat.1?8 Ak vybor na zaklade hlasovania
suhlasi snavrhom Komisie, navrh je schvaleny apovolenie je udelené.
Rozhodnutie, ktorym bolo potravine alebo krmivu udelené povolenie k uvedeniu
na trh sa zverejni v Uradnom vestniku EU; rovnako budu zapisané i do verejne
pristupného registra spolocenstva.l?® Jedenkrat udelené povolenie je platné 10

rokov v ramci celého spolocenstva, pricom je moZné ho nasledne obnovit’.130

127 European Food Safety Authority, EFSA

128 Standing Committee on the Food Chain and Animal Health
129 Zoznam povolenych potravin a krmiv dostupny online na:
http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm
130 ClanKky 4 - 7 nariadenia 1829/2003.
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I v Ceskej republike je samozrejme vtomto pripade zavidznou dpravou
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady 1829/2003. Umiestneniu GM potraviny
alebo krmiva do obehu predchadza administrativne naroc¢na priprava Ziadosti,
ktora prechadza prisnym procesom hodnotenia a posudzovania. Vnutrostatnym
organom zodpovednym za prijatie Ziadosti je Urad pre potraviny spadajuici pod
Ministerstvo pol'nohospodarstva, ktory ma Strnast dni na to, aby jeho prijem
pisomne potvrdil Ziadatelovi, skontroloval uplnost a spravnost ziadosti a
v pripade splnenia nalezitosti ju bez zbyto¢ného odkladu predal EFSA. Pri vykone
hodnotenia rizik a vypracovavaniu svojho stanoviska spolupracuje EFSA
s Clenskymi $tatmi, pricom ich mdZe zapojit do c¢innosti napriklad pri hodnoteni
rizik pre Zivotné prostredie. EFSA uZ takto v minulosti v niektorych pripadoch

vyuzila tiito moZnost a spolupracovala aj s Ceskou republikou.131

4.7. Oznacovanie a sledovatel'nost GMO

V kontraste so systémom dobrovolného znacenia, ktory sa v sicasnej dobe
uplatiiuje napriklad v USA, plati v Eurdpskej unii prisny rezim povinného
oznacovania GMO. Zmyslom tejto povinnosti je vprvom rade informovat
spotrebitela o pritomnosti GMO vo vyrobku a poskytovat tak ochranu jeho
zaujmom, ked’ mu oznamenim o vyskyte GMO pontikne moZnost vol'by, ¢i si takyto
produkt s obsahom GMO zaktpi alebo nie. Striktné pravidla nastavené pre GM
produkty na eurépskom trhu sa pritom stretdvaji s pozitivnymi ohlasmi
u spotrebitel'skej verejnosti. V Eurépskej tuUnii u spotrebitelov uZz dlhi dobu
pretrvava negativne vnimanie GMO a to obzvlast u GM potravin. Zakonodarcovia si
toto dobre uvedomuju, a i ked’ oznacenie vyrobku ako geneticky modifikovaného
nema za UcCel spotrebitel'ov odstrasit, ma ich na ich skuto¢ny obsah minimalne
upozornit. Dal$im dévod, pre ktory sa GM vyrobky oznaluju, je zaistenie ich

vysledovatel'nosti, aby bolo pri zisteni poésobenia zavaZnych neziaducich

131 Roudna, M. (ed) a kol.: Genetické modifikace v Ceské republice a opatfeni k zajisténi biologické
bezpecnosti (2011), str. 21.
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a Skodlivych ucinkov vyrobkov na zdravie l'udi a Zivotné prostredie mozZné ich

identifikovat.

Uprava povinnosti sa 1i$i v zavislosti od toho, ¢ sa oznatuji GMO, GM
produkty s vynimkou GM potravin a krmiv alebo GM potraviny a krmiva. Produkty
umiestiiované na trh, ktoré obsahuju alebo sa skladajui z GMO, musia uz v sulade so
smernicou 2001/18/ES anariadenim 1830/2003132 od najskorsich faz
umiestiiovania na trh obsahovat pisomnu informdciu o tom, Ze vyrobok obsahuje
alebo sa skladd zGMO azaznamendavat jedinecny identifika¢ny koéd prideleny
prislusnému GMO v produkte. Tieto vyrobky sa oznacuju podla toho, ¢i sa
umiestiiuju na trh balené alebo nebalené. Balené vyrobky musia byt na etikete
oznacené slovami ,Tento vyrobok obsahuje geneticky modifikované oganizmy*
alebo  ,Tento vyrobok obsahuje geneticky  modifikovany (nazov
organizmu/organizmov). U nebalenych vyrobkov, uktorych nie je moZné
oznacovat tito informdciu na etikete, sa musi dbat' na to, aby bola predovsetkym
pre konetného spotrebitela zretelne pripojena k vyrobku. Nesplnenie tychto
povinnosti povinnou osobou ma za nasledok vznik sankcii, ktorych konkrétnu
podobu nechava nariadenia na ¢lenskych statoch za podmienky, Ze budu ,ucinné,
primerané a odradzujtice“.133 V Ceskej republike hrozi osobe, ktora ttito povinnost

nesplni, uloZenie pokuty aZ do vysky jedného miliénu korun.134

Pravidlad pre oznaCovanie GM potravin a krmiv sd podrobne upravené v
nariadeni ¢. 1829/2003. Potraviny, ktoré obsahuji GMO, skladaju sa z GMO, su
z neho vyrobené, alebo obsahuju zloZky, ktoré boli vyrobené z GMO, musia byt
oznaCené v zavislosti od skladby ich zloZiek. Vo vSeobecnosti plati, Ze musia
obsahovat slovné spojenia ,geneticky modifikovany“ alebo ,vyrobeny z geneticky
modifikovaného (nazov organizmu/nazov zlozky)“. V pripade, Ze je takato

nepredbalena potravina alebo potravina v malom obale!3> pontkana kone¢nému

132 Nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady 1830/2003 o sledovatel'nosti a oznacovani GMO
a sledovatel'nosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym
sa meni a dopliia smernica & 2001/18/ES.

133 Clanok 11 nariadenia 1830,/2003.

134 Podl'a § 35 odst. 3 pism. g) zdkona ¢. 78/2004 Zb.

135 Podl'a ¢lanku 13 odst. 1 pism. e) nariadenia ¢. 1829/2003 ide o obaly s rozmerom najvacSieho
povrchu mensieho ako 10 cm?.

58



spotrebitel'ovi, musi byt toto oznacenie zretelné a dobre viditel'né a Citatel'né na
etikete alebo na baliacom materiali. Povinnost oznaCovania maju samozrejme
i vSetci dovozcovia, pokial’ dovazaju svoje produkty na tizemie Eur6pskej Unie, a to
i vtedy, ak v krajinach pévodu dovozcu oznacovanie GM potravin a krmiv povinné
nie je (napr. USA).13¢ Za nesplnenie povinnosti ¢aka povinnu osobu postih, ktory si
uZz uréuje kazdy ¢lensky $tat sam. V Ceskej republike tejto osobe hrozi podla

zakona ekonomicky postih vo forme pokuty aZ do vySky 1 miliénu korun.

Z ustanoveni nariadenia vyplyva, Ze posobnost nariadenia je celkom Siroka
asnazi sa podchytit znacné mnozstvo produktov. O to prekvapujicejsie su tie
skupiny vyrobkov, na ktoré nariadenie nedosiahne. Uprava oznacovania podla
nariadenia 1830/2003 sa napriklad nevztahuje na potraviny pochadzajice zo
zvierat, ktoré boli kfmené GM krmivom.137 Toto je nedostatok pritom tak prisnej
a doslednej tipravy oznac¢ovania GMO v EU. Spotrebitel’ tak nema mozZnost overit
si, ¢i nim zakuipené mlieko, maso ¢i vajcia nepochadzaju od Zivocichov, ktoré boli

vykrmované prave takymto typom krmiva.

VdneSnej dobe sa modZeme beZne stretnut s oznaCenim, ktoré miesto
preukazania pritomnosti GMO obsahuje vyznaCenie jeho absencie v zloZeni
konkrétnej potraviny napriklad v podobe ,potravina neobsahuje geneticky
modifikované organizmy“ alebo ,potravina nebola vyrobena z geneticky
modifikovanych organizmov“. Takéto ozna¢ovanie nema z pohl'adu legislativy EU
opodstatnenie, na druhej strane ho vSak pravne normy ani nezakazuju. Oznacenie
takého typu je skor obchodne-marketingového charakteru a zacielené na
spotrebitel'ské skupiny vo¢i GMO skeptickym. Toto oznacenie by vSak malo byt
uzivané len takymi vyrobcami, ktori si si stopercentne isti povodom svojej
potraviny ijej zloZiek. V opatnom pripade by sa mohlo jednat o klamanie
spotrebitel'a, preto by vyrobcovia ohladom takychto deklaracii mali byt vel'mi

opatrni.

136 [nformacn{ centrum bezpecnosti potravin Ministerstva zemédélstvi [online].
http://www.bezpecnostpotravin.cz/stranka/geneticky-modifikovane-organismy-
%28gmo%29.aspx.

137 Bod 16 v preambule nariadenia 1829/2003.
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MoZe sa stat, Ze i produkt, ktory bol vypestovany v rezime konvencného ¢i
ekologického pol'nohospodarstva v dosledku pouZivania niektorych
pol'nohospodarskych technik, postupov alebo i len pésobenia prirodnych sil v sebe
obsahuje stopové mnozstva GMO. Za tymto ucelom bola v unijnych predpisoch
vytvorena urcita tolerancia pritomnosti podielu GMO. Ak sa vo vyrobkoch
skladajucich sa z GMO alebo obsahujucich GMO nachadza mnozZstvo povolenych
GMO nepresahujucich prahovi hodnotu 0,9% astopy GMO su nahodné alebo
technologicky nevyhnutné, povinnost oznacit podla vysSie uvedenych pravidiel
nevznika.138 Podobna uprava plati i u potravin a krmiv. Povinnost oznacovania sa
nevztahuje na potraviny a krmiva, ak podiel GMO obsiahnuty v zloZeni
nepresahuje zistend hodnotu 0,9%, ak jeho pritomnost’ je nahodna a technologicky
nevyhnutna.13® Podmienkou vsak je, Ze povinné osoby musia byt schopné tuto
nahodnost anevyhnutnost dokazat ato vykonanim vSetkych opatreni, aby
pritomnosti GM materialu zabranili. Vo svetle tejto skuto¢nosti je zaujimavym
rozhodnutie SDEU vo veci Bablok v. Freistaat Bayern,1*0 ktory naznacuje, Ze tieZ
nezalezi na tom, ¢i pritomnost materidlu je Ziadana alebo nie, aiv pripade
nahodného anezdmerného kontaminovania potraviny GM materidlom, bude
povazovana abude snou zaobchadzané ako s geneticky modifikovanou

potravinou.

Sledovatel'nost je nastrojom kontroly GMO v distribu¢nom retazci, pricom
sa uchovavanim a predavanim informdcii vytvara mozZnost overenia udajov,
dohliadania na dopady na zdravie a Zivotné prostredie aj ich pripadného stiahnutia
z trhu, pokial' by bolo prekdzané, Ze pouZzité GMO su pre l'udi alebo Zivotné
prostredie rizikom. UZ od prvej fize umiestnenia vyrobku, ktory sa sklada alebo
ktory obsahuje GMO, ho musi doprevadzat pisomna informacia s udajom, Ze
vyrobok obsahuje alebo sa sklada z GMO a s ildajom o jedine¢nom identifikacnom

znaku pridelenému tomuto GMO.

138 Clanok 4 odst. 7 nariadenia 1830/2003.

139 Clanok 12 nariadenia 1829/2003.

140 C-442 /09 Bablok v. Freistaat Bayern. Bavorsky vcelar Karl Heinze Bablok sa sudil s Bavorskom
kvéli kontaminovaniu jeho medu GM pelom, désledkom ¢oho musel med prejst procesom
autorizacie ako GM potravina.

60



Predtym, ako mohli byt pravidla k vysledovatel'nosti pouZité a uplatiiované
v praxi, musela Komisia v nariadeni 65/2004141 vytvorit systém pre pridelovanie
jedineCnych identifikacnych znakov pre GMO, ktoré slazia k poskytovaniu
informacii o konkrétnych GMO a ktoré sa pripajaju k Ziadostiam o uvedenie GMO
na trh. Prislichajicim identifika¢cnym kédom v sucasnej dobe musi byt oznaceny
kazdy GMO, ktory sa uvadza na trh v sulade s eurdpskou legislativy s vynimkou
niektorych lekarskych vyrobkov.142 Identifikacny koéd musi kvoli sledovatel'nosti
sprevadzat vyrobky obsahujtce alebo skladajice sa z GMO v kaZzdom zo $tadii ich

umiestiiovania na trh.143

U potravin, krmiv a produktov vyrobenych z GMO musi osoba, ktora ich
umiestiiuje na trh zabezpecit, aby obsahovali pisomné informacie o identifikacii
kazdej zlozky, latky ¢i prisady, ktoré st vyrobené z GMO.1#* Ak sa utychto
vyrobkov neuvadza supis zloziek ¢i latok, musi sa produkt ako celok oznacit za
vyrobeny z GMO. Nutnost predavania identifikacného kédu nie je vich pripade
stanovena. Uvedené informacie musia byt uchovavané po dobu piatich rokov od

kazdej transakcie vo vyrobnom a distribu¢nom ret'azci.

4.8. MoZnost zakazat pestovanie GMO v Clenskych statoch

Jednotlivé clenské Staty vramci Eurdpskej dnie maji na GMO rozdielne
nazory. Pokym niektoré zo Statov su experimentovaniu s novou technologiou
otvorené, iné k nej maju skér odmietavy postoj. Tieto Staty, vratane najvacsich
odporcov GMO ako su Francuzsko a Nemecko, dosial nemali vel'a moZnosti, ako

v

ucinne zabranit pouZzivaniu geneticky modifikovanych plodin na svojom uzemi.

Ak by tak chceli u¢init' v si¢asnosti po tom, ako boli schvalené v EU, museli

by k zamedzeniu pouZivania vedecky dokazat ich Skodlivost pre I'udské zdravie

141 Nariadenie Komisie 65/2004/ES, ktoré zavadza systém vypracovania a pridel'ovania
jednoznacnych identifikatorov pre geneticky modifikované organizmy

142 [ ekarske vyrobky schvalené podl'a nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93; ¢lanok 1 odst. 2
nariadenia 65/2004.

143 Clanok 4 odst. 1 a 2 nariadenia 1830/2003.

144 Clanok 5 odst. 1 1830/2003.
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alebo Zivotné prostredie, a to na zaklade vyuzitia ochrannej dolozky podl'a ¢lanku
23 smernice 2001/18/ES. V sti¢asnosti ju vyuZiva 6 ¢lenskych $tatov EU: Rakiisko,
Nemecko, Francuzsko, Luxembursko, Grécko a Mad'arsko. Hoci EFSA zhodnotila
uplatniovanie ochrannej doloZky zich strany ako neopodstatnené, kich zruSeniu
napriek opakovanym pokusom nedoSlo s vynimkou pripadu z roku 2011, v ktorom
Sudny dvor Eur6pskej tinie v ramci rozhodovania o predbeznej otazke rozhodol, Ze
docasny zakaz pouzivania GM kukurice typu MON 810 vo Francuzsku bol
nezakonny, po ktorom nasledovalo rozhodnutie najvyssieho francuzskeho sudu,

potvrdzujuce zruSenie protizakonného zakazu.

Dnia 13. januara 2015 schvalil Eurépsky parlament navrh novej pravnej
upravy, ktora ¢lenskym Statom da v oblasti genetickych modifikacii SirSiu autoritu,
a to moznost obmedzit pestovanie GMO na uzemi daného ¢lenského $tatu.145> Nova
smernica, ktora sa tyka vyhradne samotného pestovania GM plodin a neupravuje
napriklad otazky dovozu ¢i prepravy GMO, da moZnost’ ¢lenskym statom obmedzit’
alebo celkom zakazat pestovanie GM plodiny na svojom Uzemi. I nad’alej budu
o povoleniu k pestovaniu GM plodiny rozhodovat na eurépskej urovni vsetky
¢lenské staty EU spolo¢ne rovnakym postupom ako dosial. Novy pravny predpis
im umozni odmietnut pestovanie GM plodiny, ktord uz bola schvalena EFSA
udanim iného ako dosial’ jediného mozného vedecky podlozeného dévodu, ktorym
po novom mozu byt environmentdlne dévody, socioekonomické pric¢iny, nesulad
suzemnym planovanim ¢i s polnohospodarskou politikou ¢lenského sStatu a

mnohé d'alSie dovody.146

Kym novu Upravu mnohi vnimaja kladne ako krok vpred a dobry kompris
k umoZneniu Clenskym Statom rozhodovat o svojich zaleZitostiach v tejto oblasti
a ul'ahceniu cesty novym GMO na trh, napriek tomu sa najde dost hlasov, ktoré ju
hodnotia negativne, ato voboch tdboroch. Zastancovia GMO argumentuju
nevhodnost udpravy zdovodu zbytocného obmedzenia trhu s absenciou

akéhokol'vek vedeckého opodstatnenia. Odporcovia GMO namietaju, Ze Uprava je

145 European Parliament News [online]. http://www.europarl.europa.eu/news/en/news-
room/content/201501091PR06306/html/Parliament-backs-GMO-opt-out-for-EU-member-states
146 Dostupné online na: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+TA+P8-TA-2015-0004+0+DOC+XML+V0//CS#BKMD-5
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celkom nedotiahnutd s mnoZstvom slabin a medzier a Eur6pe prinesie v blizkej
buducnosti viac neistoty a trapenia ako uzitku. I ked sa da povedat, Ze nova
smernica zrejme skutoc¢ne nie je celkom bezchybn4, je zrejme priskoro na to robit
odsudzujuce zavery. Faktom je, Ze Eurdpa sa ohl'adom GMO ocitla v slepej ulicke
a nastal najvyssi Cas ucinit akykol'vek posun dopredu. Viac sa dozvieme skuto¢ne

asi aZ z realneho fungovania smernice v praxi.
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Zaver

MoZnosti modernej biotechnoldgie otvorili ludstvu nové obzory. Od
objavenia DNA a jeho Struktury, cez izolaciu a kombinaciu génov aZ po vytvaranie
organizmov snovymi, unikatnymi vlastnostami, genetické inZninierstvo nam

ponuka priestor posunut sa d'aleko za hranice, ktoré nastavila sama priroda.

Kym prileZitosti, ktoré sa l'udstvu nukaji, si bezpochyby ohromujtce,
nevyhnutne vzbudzuju otazky nielen etického charakteru, ale aj obavy
z bezpecnosti priameho zasahu do genetickej informacie organizmu a nasledkov,

ktoré mdze takyto zasah vyvolat.

Uvedomujtc si prinosy, ale predovsetkym rizikd modernych biotechnolégii,
ich rozvoj so sebou priniesol naliehavd potrebu ich pravnej regulacie. Vzhl'adom
kurcitej miere nepredvidatelnosti, ktora sa sspaja snovymi vedeckymi
technolégiami, bolo cielom bezpecnostnych opatreni, ktoré boli prijaté,
predovsetkym zaistenie biologickej bezpecnosti. Potreba koordinovat postup ku
geneticky sa modifikovanym organizmom na medzindrodnom poli odzrkadlila
spociatku skoér okrajovo v ustanoveniach Dohovoru o biologickej diverzite,
aby o nieco pozdejSie vyustila do prijatia Kartagenského protokolu k zaisteniu
bezpecného zaobchddzania s Zivymi modifikovanymi organizmami a vytvoreniu
systému podpory a vymeny informacii medzi krajinami snazvom Biosafety
Clearing House. Regulacia sa zaloZila na principe predbeZnej opatrnosti, i z dovodu
neschopnosti odhadnut vsetky aspekty dosledkov pouzivania biotechonolégie a

geneticky modifikovanych organizmov.

Vysledky vyskumov ndm ukazuji, Ze rézne Krajiny sa s pouZivanim
geneticky modifikovanych organizmov vysporiadavaji po svojom. Statistiky, ktoré
mame kdispozicii, vykazuju rozmach vyuzivania genetickych modifikacif
v pol'nohospodarstve a neustaly narast celosvetovej plochy, na ktorej sa geneticky
modifikované rastliny pestuji. Najvyraznejsi kontrast v pristupe ku vysledkom
genetického inzinierstva predstavujd Spojené Staty americké (USA) a Eurépska
tinia (EU). Pokym USA stale zvy$uji produkciu geneticky modifikovanych plodin

a tie tvoria v sicasnej dobe vyznamnu cast americkej ekonomiky, EU zaznamenava
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opalny trend a pestovanie geneticky modifikovanych plodin je naopak na ustupe.

Ich legislativa naleZite odraza mieru ustretovosti vocCi genetickému inZierstvu.

Spojené Staty nepovazuju geneticky modifikované organizmy za natol'ko
technologicky odlisné alebo rizikové, aby si vyZadovali samostatnt pravnu Upravu
apreto sa na ne uplatiuji rovnaké normy zoblasti zdravia, bezpecnosti
a zZivotného prostredia, ako na konvencné, nemodifikované organizmy. Pristup
Spojenych Statov ku geneticky modifikovanym organizmom je charakteristicky
tym, Ze sa zakladd na presvedceni, Ze reguldcia produktov sa ma zamerat
predovSetkym na ich povahu, nie na technolégiu, vd'aka ktorej vznikli. I z tohto
dovodu existuje ich oznacovanie zatial' len na baze dobrovol'nosti, nie povinnosti.
Regulacia geneticky modifikovanych organizmov spada pod tri federdlne drady
Spojenych S$tatov: Ministerstvo polnohospodarstva USA zaistuje, aby bolo
bezpecné ich pestovat, Agenttira pre ochranu Zivotného prostredia zaist'uje, aby
boli bezpe¢né pre Zivotné prostredie a Urad pre kontrolu potravin a lie¢iv zaist'uje,

aby bolo bezpecné ich konzumovat.

V kontraste s pristupom USA, geneticky modifikované organizmy v
Eurdpskej unii podliehaju prisnej regulacii. Legislativa je zaloZena na principe
predbeZnej opatrnosti, s i¢elom zabranit nepriaznivym ucinkom pre zdravie l'udi
azvierat aneZiadicim dopadom pre Zivotné prostredie. Striktnému
povolovaciemu reZimu podliehaju predovSetkym tie geneticky modifikované
organizmy alebo ich produkty, ktoré maju byt uvedené na trh, kde sa im zarucuje v
ramci EU volny pohyb. Autorizacia prichddza do tvahy vZdy len na zaklade
detailnej procedury zakladajicej sa na vedeckom posudeni rizik pre zdravie
a Zivotné prostredie, pricom tulohou je v prvom rade preukazat ich bezpecnost.
KaZzdy geneticky modifikovany organizmus ma pre dobri rozpoznatelnost
prideleny vlastny unikatny kéd a plati, Ze musi byt riadne oznaceny, ¢im pontka

d'als$im osobadm moZnost ucinit informovany vyber.

V sucasnej dobe je v Eurépskej tinii povolené pestovanie jedinej geneticky
modifikovanej plodiny - kukurice MON 810 s rezistenciou vocli zavijacovi

kukuri¢nému. Niektoré clenské Staty mali dosial’ voci geneticky modifikovanym
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organizmom notoricky odmietavy pristup, ktory sa odrazil jednak v neochote
postupovat vich schvalovani ajednak vuplatiovani ochrannej dolozky
k zabraneniu pestovaniu geneticky modifikovanych plodin na svojom tuzemi. Nova
pravna uprava prijata vroku 2015 ma ulahcit Clenskym Statom zakazat podla
vlastného uvaZenia pestovanie tychto plodin, vymenou za c¢o, ako priaznivci
geneticky modifikovanych plodin dufaju, budu viac naklonené pripadnym d’alSim

autorizaciam na urovni EU.

Kym niektoré z €lenskych $tatov si pomerne hlasnymi odporcami geneticky
modifikovanych organizmov, postoj Ceskej republiky patri v tejto oblasti k tym
liberalnej$im. Jejednou z mala krajin EU, v ktorych sa povolend geneticky
modifikovana kukurica pestuje. Pravna udprava je harmonizovana s pravnymi
predpismi EU ajej gros je obsiahnuté vzikone & 78/2004 Zb., o nakladani
s geneticky modifikovanymi organizmami a genetickymi produktami. Priznac¢nymi
dolezitymi prvkami dpravy k nakladaniu s geneticky modifikovanymi organizmami
je okrem iného potreba hodnotenia rizik geneticky modifikovaného organizmu,
kontrola, monitoring, vypracovavanie havarijného planu ¢i vytvorenie pravidiel

koexistencie.

Je tazké urcit, aky pristup ku vnimaniu geneticky modifikovanych
organizmov by sme si mali idedlne vytvorit. Kym strana priaznivcov argumentuje,
Ze pokrok bez urcitej miery rizika nie je mozny, druha strana spektra oponuje, Ze
takéto organizmy predstavuju nebezpecenstvo, ktorého sa mame vystrihat. Tak
ako to plati vmnohym dalSich pripadoch, ani problematiku geneticky
modifikovanych organizmov nie je mozné sudit’ v Cierno-bielych farbach. Vyzvou
pre ludstvo je zaistit, aby pri vyuZivani geneticky modifikovanych organizmov
naslo rovnovahu pri presadzovani svojich zaujmov a aby uc¢innd ochrana l'udji,
zvierat azivotného prostredia vZdy dostavala prednost pred ziskavanim

ekonomického prospechu.
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Prilohy

Priloha ¢. 1: Svetovd plocha v miliénoch hektdroch, na ktorej sa v jednotlivych krajindch

pestovali geneticky modifikované rastliny v roku 2014

Plocha (v mil.
Poradie | Krajina hektdroch) | Pestované GM rastliny
kukurica, s6ja, bavlna, repka, cukrova repa, lucerna,

1 USA 73,1 papdja, dyna
2 Brazilia 42,2 s6ja, kukurica, bavlna
3 Argentina 24,3 s6ja, kukurica, bavlna
4 India 11,6 kukurica
5 Kanada 11,6 repka, kukurica, s6ja, cukrova repa
6 Cina 3,9 bavlna, papdja, topol, paradajka, sladka paprika
7 Paraguaj 3,9 s6ja, kukurica, bavlna
8 Pakistan 2,9 bavlna

Juhoafricka kukurica, s6ja, bavlna, repka, cukrova repa, lucerna,
9 republika 2,7 papaja, dyna
10 Uruguaj 1,6 s6ja, kukurica
11 Bolivia 1 sbja
12 Filipiny 0,8 kukurica
13 Australia 0,5 bavlna, repka
14 Burkina Faso 0,5 bavlna
15 Mjanmarsko 0,3 bavlna
16 Mexiko 0,2 bavlna, s6ja
17 §panielsko 0,1 kukurica
18 Kolumbia 0,1 bavlna, kukurica
19 Sudan 0,1 bavlna
20 Honduras < 0,05 kukurica
21 | Cile <0,05 kukurica, séja, repka
22 Portugalsko < 0,05 kukurica
23 Iv(uba < 0,05 kukurica

Ceska
24 republika < 0,05 kukurica
25 Rumunsko < 0,05 kukurica
26 Slovensko < 0,05 kukurica
27 Kostarika < 0,05 bavlna, s6ja
28 Bangladés < 0,05 baklazan

celkom 181,5

Zdroj: http://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/49/executivesummary/default.asp
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Prilohy ¢. 2 a ¢ 3: Pestovanie GM kukurice a baviny podla vlastnosti v Spojenych Stdtoch
americkych v rokoch 2000 - 2014

Kukurica

Tabul’ka ¢.1: Podiel pddy, na ktorej je zasadena GM verzia plodiny
100

0
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

modra farba - len odolnost voc¢i hmyziemu Skodcovi
Cervena farba - kombinované vlastnosti

zelena farba - len tolerancia k herbicidu

Bavlna

Tabul’ka ¢.2: Podiel pddy, na ktorej je zasadena GM verzia plodiny
100

0
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

modra farba - len odolnost voc¢i hmyziemu Skodcovi
Cervena farba - kombinované vlastnosti
zelena farba - len tolerancia k herbicidu

Zdroj pre prilohy ¢. 2 a & 3:
http://www.ers.usda.gov/data-products/adoption-of-genetically-engineered-crops-in-the-us/recent-
trends-in-ge-adoption.aspx#.UobvBXL92Dk
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Priloha ¢. 4: Plochy osiate kukuricou MON 810 v Ceskej republike od roku 2005
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http://www.mzp.cz/C1257458002F0DC7 /cz/aktualni_informace/$FILE/oeres-
plochy MON810_2005_2014-20140806.pdf
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Legal Regulation of the Use of Genetically Modified

Organisms

Summary

Modern biotechnology has opened great new possibilities for the mankind.
Through genetic engineering, we are now able to alter the genetic material of
organisms as desired and create organisms that carry new, unique characteristics.
While recognizing the benefits of the new technology, there is a pressing need to
consider the risks it may pose and impacts it may possibly have on our health and
the environment. Covering the bases to understanding genetic engineering and its
use worldwide, this thesis provides an overview of legal regulation of genetically

modified organisms on three levels: global, regional and national.

On the global level, three key binding documents are pointed out and
examined, calling for precautionary approach to handling GMOs and stressing the

importance of cooperation and consulting the public.

Exploring regional regulation is focused on the USA and EU and is divided
into individual chapters. Each chapter deals with brief historical development and
centers on current legislation and approaches to the use of genetically modified
organisms. The role of US federal agencies is explained as well as the US policy on
labeling GMOs and GM products, an action that is voluntary as long as the GM
product in question appears to be identical to its conventional version. The
approach of the European Union is in sharp contrast to this as it is generally more
wary of GMOs and is therefore alot more demanding safety-wise where public
health and the environment are concerned. Its strict requirements including
mandatory labeling must always be met before any GMO can be released into the

environment or placed on the market.

The following chapter of the thesis shifts the focus on Czech legislation
regarding GMOs and analyzes different aspects of the regulation including risk

assessment, setting out rules for co-existence and outlining control mechanisms.
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Finally, the author of the thesis calls for seeking out balance between
particular interests, suggesting that protection of human and animal health and the
environment should come first and always be prioritized over the interests of

monetary nature.
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Abstrakt

PouZivanie geneticky modifikovanych organizmov v celosvetovom meritku
je na vzostupe, Co sa odraZza v potrebe ich ucinnej a doslednej regulacie. Hlavnou
ulohou tejto diplomovej prace je preskimat pravnu udpravu geneticky
modifikovanych organizmov a ich vyuzivania na niekol'’kych trovniach. Po vecnom
uvode problematiky nasleduje cast venovana medzinarodnopravnej uUprave
a pokracCuje kapitolami rozoberajucimi pravnu uUpravu v Spojenych Statoch
americkych, v Eurépskej tnif s $irokymi presahmi do tpravy v Ceskej republike.
Na zaver diplomovej prace su pripojené Styri prilohy graficky znazornujuce

sucasné vyuzivanie geneticky modifikovanych organizmov vo svete.

Abstract

The use of genetically modified organisms on a global scale is on the rise
which requires their efficient and consistent regulation. The main goal of the thesis
is to provide a comprehensive overview of the legal regulation of genetically
modified organisms and their use on several levels. After an introduction to the
topic, the thesis deals with the key international documents and then moves on to
examining different approaches on the topic and exploring regulation in the United
States and in the European Union with a connection the legislation in Czech
Republic. In addition, four annexes are included at the end of the thesis for a better

illustration of the current use of genetically modified organisms in the world.
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