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ROZHODNUTIE
&. 8391300422/10798-43386

Popis konania / Ucastnici konania

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Banska Bystrica, odbor inSpekcie
biologickej bezpecnosti, ako prislusny organ podl'a § 9 a § 10 zakona €. 525/2003 Z. z. o $tatnej sprave starostlivosti
o zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, v sulade s § 23 a
§ 25 zékona €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov v
zneni neskorsich predpisov a podl'a zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov uklada
ucastnikovi konania:

Centrum biovied Slovenskej akadémie vied
Dubravska cesta 9
840 05 Bratislava

ICO: 00490890

Vyrok
pokutu

podla § 28 ods. 1 pism. b) zakona €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych
organizmov v zneni neskorsich predpisov vo vyske 800 eur, slovom osemsto eur za:

- spravny delikt, ktorym je nepodanie ziadosti o udelenie suhlasu na prvé pouzitie uzavretého priestoru,
ktory by umozioval inaktivaciu (ni¢enie) geneticky modifikovanych organizmov a geneticky modifikovanych
mikroorganizmov autoklavovanim v Ustave molekularnej fyziologie a genetiky Centra biovied Slovenskej akadémie
vied, Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava podla § 13 ods. 1 pism. a) zadkona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani
genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorSich predpisov, podla ktorého na
pouzivanie v uzavretych priestoroch je potrebny sthlas ministerstva.

Pokutu je potrebné zaplatit', podl'a § 47 ods. 2 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov
a § 29 ods. 6 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov
v zneni neskorsich predpisov, do 30 dni od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia na tdet: Statna pokladnica
Bratislava, ¢islo u¢tu vo formate IBAN: SK 0981800000007000214051, swiftova adresa banky: SPSRSKBA,
konsStantny symbol 1118, Specificky symbol: 00490890, variabilny symbol 8391300422. Nazov a adresa prijemcu
prevodu: Environmentalny fond, Nevadzova 5, 821 01 Bratislava.



Odovodnenie

Inspektorat zivotného prostredia Banska Bystrica vykonal diia 12.04.2022 v Centre biovied SAV Dubravska cesta
9, 840 05 Bratislava v Ustave molekularnej fyziologie a genetiky kontrolu, predmetom ktorej bolo zistovanie,
ako Centrum biovied SAV Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava (d’alej len ,,UMFG CBv SAV* alebo ,,u¢astnik
konania“) dodrziava povinnosti pouzivatel'a pri pouzivani genetickych technolégii a geneticky modifikovanych
organizmov a geneticky modifikovanych mikroorganizmov, upravené zakonom ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani
genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon
¢. 151/2002 Z.z.*), povinnosti upravené vSeobecne zavaznym pravnym predpisom vydanym na vykonanie tohto
zakona a povinnosti upravené rozhodnutim vydanom na ich zaklade.

1. Vykon kontroly, ktorym sa zistilo poruSenie zakona

Vykonanou kontrolnou &innostou In$pektorat Zivotného prostredia Banska Bystrica zistil, 22 UMFG CBv SAV
porusuje § 13 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 151/2002 Z. z.

Kontrolnou &innostou uzavretych priestorov UMFG CBv SAV bolo zistené, Ze autoklav, v ktorom sa geneticky
modifikované organizmy (d’alej len ,,GMO®) a geneticky modifikované mikroorganizmy (d’alej len ,,GMM®) v
kontaminovanom materiali a v odpade inaktivuju (d’alej len ,,inaktivuju“ alebo ,,ni¢ia*), teda pouzivaji v zmysle §
8 ods. 1 zakona ¢. 151/2002 Z. z., je umiestneny v uzavretom priestore, ktorému na pouzivanie GMO a GMM nebol
udeleny suhlas - v miestnosti s oznaéenim ¢&. 4.74 - 4.75 na 4. nadzemnom podlazi UMFG CBv SAV.

Pouzivanie GMO a GMM v miestnosti &. 4.74 - 4.75 na 4. nadzemnom podlazi UMFG CBv SAV je v rozpore
s § 13 ods. 1 zakona ¢. 151/2002 Z. z. podl'a ktorého sa na pouzivanie v uzavretych priestoroch vyzaduje suhlas
Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky (d’alej len ,,MZP SR*).

Kontrolné zistenia su uvedené v Protokole o vysledku kontroly ¢.46/011/22/UP-P RZ ¢.5656/46/2022-21708/2022
(dalej len ,,protokol o kontrole®).

S protokolom o kontrole bola Ing. Zdena Sulova, DrSc. - riaditelka UMFG CBv SAV (dalej len ,,vedica
kontrolovaného subjektu®), oboznamena dna 01.08.2022. Proti kontrolnym zisteniam neboli podané namietky.
Listom RZ ¢. 5656/46/2022 — 27890/2022 zo dna 18.08.2022 bola veduca kontrolovaného subjektu poziadana
o dostavenie sa na prerokovanie protokolu o kontrole dna 08.09.2022. Na prerokovani protokolu o kontrole
vo vyjadreni v zapisnici o prerokovani protokolu (RZ ¢. 5656/46/2022-31051/2022, zo dna 08.09.2022) vedica
kontrolovaného subjektu uviedla:

.,V miestnosti €. 4.74 — 4.75 sa nachadza autoklav, ktory nie je pouzivany na inaktivaciu GMO a GMM. Inaktivacia
GMO a GMM, pripadne materialu a odpadov, ktoré¢ tieto GMO a GMM mézu obsahovat’ sa uskutoCnuje v
sulade s prevadzkovymi poriadkami pre jednotlivé pracoviskdi UMFG CBv SAV chemicky priamo na prislugnych
pracoviskach schvalenych pre pracu s GMO a GMM RT1 s moznostou autokldvovania na UEO BMC SAV (Ustave
experimentalnej onkoldgie Biomedicinskeho centra SAV) na zaklade medziustavnej dohody. Autoklav UEO BMC
SAV je umiestneny v schvalenych priestoroch pre GMO v tej istej budove ako st laboratoria UMFG CBv SAV.“

Na zaklade vyjadrenia UMFG CBv SAV do zapisnice o prerokovani protokolu (RZ &. 5656/46/2022-31051/2022, zo
dna 08.09.2022) bol vypracovany dodatok k protokolu RZ ¢. 5656/46/2022-32353/2022 zo dia 26.09.2022 (dalej
len ,,dodatok k protokolu).

V dodatku k protokolu boli kontrolné zistenia uvedené v protokole, na zaklade preskimania rozhodnutia MZP SR
&. 46811/2016, 5654/2016-3.2-PPZ106 zo diia 16. 08. 2016 a rozhodnutia MZP SR ¢&. 52520/2017, 8237/2017-1.9-
PPZ121 zo dna 28. 11. 2017 o udeleni stihlasu na prvé pouzitie uzavretych priestorov podla § 13 ods. 1 pism. a)
zakona ¢. 151/2002 Z. z., doplnené o tieto skuto¢nosti:

- autoklav umiestneny v miestnosti €. 4.74— 4.75 neumoziuje inaktivaiciu GMO a GMM pretoze uzavrety priestor,
v ktorom sa autoklav nachadza nesplna podmienky zakona ¢. 151/2002 Z. z. — nebol mu udeleny sthlas podla § 13

ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 151/2002 Z. z.;
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- pouZivanie autoklavu v uzavretych priestoroch Ustavu zoologie SAV, na ktoré odkazuji prevadzkové poriadky zo
dita 04.11.2019 pre laboratéria ¢. 3.68 a ¢. 3.69 na zaklade dohody uzavretej medzi UMFG CBv SAV a Ustavom
zoologie SAV, Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava zo dia 19.05.2016, je v rozpore s § 13 ods. 1 zdkona ¢. 151/2002
Z. z., pretoze UMFG CBv SAV nebol na toto pouzivanie vydany siihlas;

- pouzivanie autoklavu v uzavretych priestoroch Ustavu experimentalnej onkologie Biomedicinskeho centra, na
ktoré odkazuju prevadzkové poriadky z aprila 2016 pre laboratérium €. 3.64 a €. 3.70 na zaklade dohody uzavretej
medzi UMFG CBv SAV a Biomedicinskym centrom SAV, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava zo dia 15.03.2019,
je vrozpore s § 13 ods. 1 zakona ¢. 151/2002 Z. z., pretoze UMFG CBv SAV nebol na toto pouzivanie vydany sthlas.

Vykonanou kontrolou bolo v UMFG CBv SAV zistené porusenie povinnosti pouzivatela uvedenej v § 9 ods. 8
pism. a) zakona ¢. 151/2002 Z. z., ktorou je zabezpecit, aby vystavenie uzavretych priestorov u¢inkom geneticky
modifikovanych mikroorganizmov bolo udrziavané na ¢o najniz$ej moznej urovni a porusenie povinnosti podat’
ziadost’ o vydanie stthlasu na pouzitie v uzavretych priestoroch podla § 13 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 151/2002 Z. z.

K poruseniu povinnosti pouzivatel'a uvedenej v § 9 ods. 8 pism. a) zdkona ¢. 151/2002 Z. z., ktorou je zabezpecit’,
aby vystavenie uzavretych priestorov ucinkom geneticky modifikovanych mikroorganizmov bolo udrziavané na
&o najniz$ej moznej trovni doglo tym, z2¢ UMFG CBv SAV v prevadzkovych poriadkoch odkazoval na povinnost
inaktivovat’ (ni¢it) GMO a GMM, ktoré st pouzivané v UMFG CBv SAV, v autoklave nachadzajucom sa v
uzavretych priestoroch inych subjektov (Ustav Zooldgie SAV a Ustav experimentalnej onkologie Biomedicinskeho
centra), ktorym na toto pouzivanie nebol vydany stihlas.

Dodatok k protokolu bol kontrolovanému subjektu zaslany na obozndmenie dia 28.09.2022. S dodatkom
k protokolom o vysledku kontroly bola dia 03.09.2022 obozndmena veduca kontrolovaného subjektu Ing.
Zdena Sulova, DrSc., riadittrlka UMFG CBv SAV. Proti kontrolnym zisteniam boli podané namietky
listom (€. j. SR/67/2022, zo dia 04.10.2022) doruc¢enom na inSpekciu 07.10.2022 (d’alej len ,,vyjadrenie®).
Neopodstatnenost’ namietok k dodatku k protokolu orgén kontroly oznamil kontrolovanému subjektu listom RZ ¢.
5656/46/2022-36310/2022 zo dia 02.11.2022.

Dodatok k protokolu bol prerokovany spolu s protokolom o kontrole diia 10.11.2022. UMFG CBv SAV v zéapisnici
¢. 5656/46/2022-38369/2022 zo dia 10.11.2022 uviedol: ,,Konali sme v dobrej viere a nie sme si vedomi porusenia
zakona.*

I1. Zacatie spravneho konania a zistovanie podkladov pre vydanie rozhodnutia

Listom RZ ¢. 10798/46/2022-40410/2022 bolo dna 22.11.2022 Centru biovied SAV Dubravska cesta 9, 840 05
Bratislava (UMFG CBv SAV) oznamené zadatie spravneho konania o spravnom delikte podla § 28 ods. 1 pism.
b) zékona &. 151/2002 Z. z. UMFG CBv SAV bol v liste pougeny o prave vyjadrit’ sa k za¢atiu konania a k veci
samotnej, pripadne navrhniit’ dokazy, ktoré si mu zname. UMFG CBv SAV sa k zagatiu konania o uloZeni pokuty
a k podkladom rozhodnutia vyjadril v liste &.j. SR/73/2022 zo dita 29.11.2022 v troch bodoch. UMFG CBv SAV
vyjadril nazor, Ze z ich strany nedoslo k poruseniu § 13 ods. 1 zédkona ¢. 151/2002 Z.z., nakol’ko, podl'a ich nazoru,
postupovali podl'a zdkona &. 151/2002 Z.z., vyhlagky MZP SR &. 274/2019 Z.z. a podla postupov schvalenych MZP
SR Rozhodnutim o udeleni sthlasu na prvé pouzitie uzavretych priestorov s uroviiou ochrany 1 zo 16.08.2016.

II1. Dokazovanie a objasfiovanie skuto¢ného stavu veci

V prvom bode vyjadrenia UMFG CBv SAV nenamieta zagiatok spravneho konania, ani podklady rozhodnutia, iba
konstatuje, Ze: ,,Podl'a Vyhlasky MZP SR ¢&. 274 z 19. augusta 2019, ktorou sa vykonava zékon &. 151/2002 Z.z. o
pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
»vyhlaska €. 274/2019 Z. z.*) je inaktivacia GMO a GMM zaradenych do trovne 1 volite'na (Priloha ¢. 1 k uvedene;j
vyhlaske)*. Spravny organ pre tplnost uvadza, zZe slovo ,,volitelnd* znamena, ze pouzivatel’ si moze zvolit’, akym
spdsobom bude geneticky modifikované organizmy a geneticky modifikované mikroorganizmy v kontaminovanom
materiali a v odpade inaktivovat’ (ni¢it’), priCom spdsob inaktivacie (1daje o niCeni alebo o inom pouziti GMO)
uvedeny v prevadzkovom poriadku [§ 9 ods. 1 pism. f) vyhlasky ¢. 274/2019 Z. z.] ako sucast’ Ziadosti [§ 18 ods.
2 pism. h) vyhlasky ¢&. 274/2019 Z. z.] podliecha schvaleniu MZP SR. Inaktivacia GMO a GMM je podmienkou
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pouzivania GMO a GMM v uzavretych priestoroch a klI'icovym opatrenim, aby nedoslo k iniku GMO a GMM do
zivotného prostredia.

V druhom bode vyjadrenia UMFG CBv SAV uvédza: ,Na zaklade volitelnosti inaktivacie GMO a GMM UMFG
Centra biovied SAV, v.v.i. zvolil ako primarny sposob inaktivacie chemicku inaktiviciu GMO a GMM. Spo6sob
tejto inaktivacie priamo v laboratdriach, kde sa s GMO a GMM pracuje, definoval v prevadzkovych poriadkoch
prislusnych pracovisk. Prevadzkové poriadky umoziuju, volitel'ne, po chemickej inaktivacii aj dodato¢nu tepelni
sterilizaciu odpadu autoklavovanim na Ustave zooldgie SAV. Tento spdsob inaktivacie odpadov obsahujiicich GMO
a GMM schvalilo po prestudovani vietkych podkladov MZP SR svojim rozhodnutim o udeleni stthlasu na prvé
pouzitie uzavretych priestorov s urovitou ochrany 1 zo dna 16.08.2016 (¢. 46811/2016, 5654/2016-3.2-PPZ106).
Toto rozhodnutie prikladame (Priloha &. 1 vyjadrenia). V odévodneni rozhodnutia MZP SR sa medzi dokumentami,
ktoré tvorili podklad pre rozhodnutie uvadza ,,dohoda a ¢estné prehlasenie o vyuzivani autoklavu v areali SAV (Ustav
zoologie SAV). Z toho je zrejmé, ze MZP SR tymto Rozhodnutim o udeleni stthlasu na prvé pouzitie uzavretého
priestoru suhlasi s vyuzivanim autoklavu Ustavu zoologie SAV (Dohodu a &estné prehlasenie prikladame ako Prilohu
¢. 2 a 3 vyjadrenia).” Spravny organ tito namietku zamieta z tychto dévodov:

1) Dohodu s Ustavom zoologie SAV zo dita 19.05.2016, ktora Giéastnik konania predlozil vo svojom vyjadreni k
za&atiu konania, uzavrel Ustav molekularnej fyziologie a genetiky SAV.

2) Predmetom dohody, podl'a textu dohody, je: ,,MozZnost’ sterilizovat’ experimentalny material zodpovedajici RT1
po pokusoch s GMO (roztoky obsahujiice chemicky inaktivované bunkové kultary z RT1) v autoklave, ktory je
umiestneny na Ustave zoolégie SAV.“ Z danej dohody vyplyva, Ze predmetom dohody medzi Ustavom molekularnej
fyziologie a genetiky SAV a Ustavom zooldgie SAV je sterilizécia roztokov, ktoré obsahuju chemicky inaktivované
bunkové kultary z RT1. Vyhlaska ¢. 274/2019 Z.z. v prilohe ¢. 1 bode 18 hovori o inaktivacii GMO a GMM v
kontaminovanom materiali a v odpade, ¢o viak nie je predmetom dohody medzi Ustavom molekularnej fyziologie
a genetiky SAV a Ustavom Zoologie SAV.

3) UMFG CBv SAV nepoziadal o vydanie suhlasu podla § 13 ods. 1 pism. a) zékona ¢. 151/2002 Z. z. na
prvé p0u21t1e ktorym je inaktivovanie (ni¢enie) GMO a GMM (pouzivanych v UMFG CBv SAV) v uzavretych
priestoroch Ustavu zooldgie SAV, rovnako, ako Ustav zoologie SAV nepoziadal o vydanie suhlasu na prvé
pouzivanie podla § 13 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 151/2002 Z. z. pre uzavreté priestory, v ktorych sa nachadza autoklav,
a ktoré¢ by umoznovali tepelnt inaktivaciu (nicenie) GMO a GMM autoklavovanim v kontaminovanom materiali
a odpade.

4) UMFG CBv SAV vo svojom vyjadreni uvadza, Ze si zvolil ako primarny spdsob inaktivacie chemicku inaktivaciu
GMO a GMM a po chemickej inaktivacii aj dodato&nu tepelnu sterilizaciu odpadu autokldvovanim na Ustave
zoologie SAV, pri¢om sa odvolava na rozhodnutie o udeleni suhlasu MZP SR na prvé pouZitie zo dita 16.08.2016 (&.
46811/2016 5654/2016-3.2-PPZ106) a dohodu a &estné prehlasenie Ustavu zooldgie SAV o sthlase s vyuZivanim
autoklavu. Spravny organ tato namietku zamieta aj z casového dovodu, a to najmi pre povinnost’ pravidelného
prehodnocovania rizika, a s nim aj primeranosti pouzivanych ochrannych opatreni, ktora UMFG CBv SAV uklada
zakon €. 151/2002 Z. z. v ustanoveniach § 11 zakona ¢. 151/2002 Z. z a § 9 ods. 3 zakona ¢. 151/2002 Z. z.
Pouzivatel je povinny pocas pouzivania v uzavretych priestoroch pravidelne prehodnocovat’ zatriedenie do rizikovej
triedy. Vzdy ho musi prehodnotit, ak zisti, Ze pouzivané ochranné opatrenia prestali byt primerané pozadovanej
urovni ochrany zamestnancov pouzivatel’a, zatriedenie do rizikovej triedy prestalo byt primerané tirovni ochrany
alebo uz nezodpoveda vysledku posudzovania rizika, je dovod domnievat’ sa, Ze vykonané posudzovanie rizika uz
nezodpoveda novym vedeckym poznatkom a dosiahnutej trovni génovych metod alebo génovych technik (§ 11 ods.
1 zékona €. 151/2002 Z. z.). V zmysle § 11 ods. 2 pism. a) zakona ¢. 151/2002 Z. z. prehodnocovanie zatriedenia musi
zohladnovat’ uroven zneSkodiiovania odpadu a odpadovych véd. Stihlas na prvé pouzitie uzavretych priestorov s
tirovitou ochrany 1 (Rozhodnutie MZP SR ¢&. 46811/2016, 5654/2016-3.2-PPZ106) bol vydany Ustavu molekularnej
fyzioldgie a genetiky SAV diia 16.08.2016. Od doby vydania suhlasu doslo k vyraznému posunu v hodnoteni rizik, aj
vzhl'adom na pandémiu sposobent virusom SARS Cov 2. Diia 15.09.2019 nadobudla i¢innost nové vyhlagka MZP
SR €.274/2019 Z. z., ktorou sa vykonava zakon €. 151/2002 Z. z. a 0od 24.11. 2020 doslo tiez k novelizacii Nariadenia
vlady SR €. 83/2013 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami stvisiacimi s expoziciou biologickym
faktorom pri praci v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,nariadenie®), ktorého § 14 ods. 4 hovori: Ak v ramci
schvalenych pracovnych procesov alebo postupov pri pouzivani biologickych faktorov nastali zasadné a dolezité
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zmeny pre zdravie a bezpecnost’ pri praci, zamestnavatel’ vykona nové posudenie rizika z expozicie biologickym
faktorom podla § 4 nariadenia; tieto zmeny zamestnavatel’ upravi v prevadzkovom poriadku.

5) Rozhodnutim MZP SR ¢&. 46811/2016, 5654/2016-3.2-PPZ106 zo diia 16. 08. 2016 bol udeleny suhlas na prvé
pouzitie uzavretych priestorov RT1 s uroviiou ochrany 1 pre laboratéria €. 5.79 a-b (evid. €. 525 0816), €. 5.78 (evid.
¢. 526 0816), €. 4.70 (evid. ¢. 527 0816), ¢. 4.51-4.52 (evid. ¢. 528 0816), ¢. 3.70 (evid. ¢. 529 0816), ¢. 3.69 (evid.
&. 530 0816), &. 3.68 (evid. &. 531 0816) a &. 3.64 (evid. &. 532 0816) Ustavu molekularnej fyziologie a genetiky
SAV. Suhlas podla § 13 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 151/2002 Z.z. nebol udeleny pre miestnost’ ¢. 4.74 - 4.75 na 4.
nadzemnom podlazi UMFG CBv SAV, ani pre Ziaden iny uzavrety priestor, ktory by inaktivaciu GMO a GMM
umoznoval, v sulade so zdkonom, vykonavat’ .

6) UMFG CBv SAV pouziva vo svojom vyskume, okrem iného, geneticky modifikované baktérie Escherichia
Coli, geneticky modifikované bunkové linie I'udskej akutnej myeloidnej leukémie (AML) — ludska bunkova
linia SKM, geneticky modifikované mysie leukemické L1210, 'udské bunkové linie HEK 293, ktoré su podla
medzinarodnych Standardov, napr. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL), U.S.
Department of Health and Human Services, zaradené a z hl'adiska posudenia rizika z expozicie biologickym
faktorom klasifikované ako biologické faktory 2. skupiny, ktoré mozu sposobit’ ochorenie I'udi a mohli by
predstavovat’ nebezpecenstvo pre zamestnancov, ale nie je pravdepodobné, Ze sa ochorenie rozsiri v populacii,
pricom obvykle je k dispozicii i€inna profylaxia alebo liec¢ba (§ 3 ods. 1 pism. b) nariadenia) ( Zatriedenie bunkovej
linie HEK 293 medzi biologické faktory skupiny 2.: https://www.synthego.com/hek293#hek293 Applications,
https://www.atcc.org/products/crl-1573, https://biosafety.wsu.edu/hek-293-cell-lines/).

V druhom bode vyjadrenia UMFG CBv SAV nenavrhlo Ziadne dokazy, ktoré by preukézali nespravnost’ kontrolnych
zisteni inSpekcie, ktoré su podkladom tohto rozhodnutia.

V tretom bode UMFG CBv SAV uvadza: ,,V minulosti MZP SR svojim rozhodnutim €. 3862/52/2005-5.2-4-PPZ 30
zo dita 01.02.2005 odmietlo UMFG SAV udelit sthlas na prvé pouzitie zariadenia na sterilizaciu odpadu vzniknutého
z pouzivania genetickych technologii zatriedenych do RT 1 z dévodu: cit ,,Ak sa navrhovatel’ rozhodne pre pouzitie
autoklavu pri pouzivani genetickych technolégii zatriedenych do RT1 v zariadeniach s Groviiou ochrany 1, nie je
v zmysle vyssie uvedeného potrebné, aby na pouzitie priestoru, v ktorom sa autoklav nachadza bol vydany stihlas
ministerstva podla § 13 ods. 1 pism. a) zdkona, pretoze podla vyhlasky autoklav, ako technické vybavenie, nemusi
byt umiestneny priamo v zariadeni, ale staci, ak je umiestneny v mieste, t. j. v areali, kde sa nachadza a takéto
pouzitie autokldvu nie je mozné, v zmysle vysSie uvedeného definovat’ ako geneticki technoldgiu podla § 2 ods. 1
zakona" (koniec rozhodnutia). Prikladame nasu Ziadost' o vyjadrenie stanoviska a rozhodnutie MZP SR (Priloha ¢. 4
vyjadrenia). Toto oddvodnenie rozhodnutia MZP SR povazujeme za oficialnu interpretaciu prislu$nych ustanoveni
zakona.*

UMFG CBv SAV v tomto bode vyjadrenia poukazuje na pravny nazor MZP SR uvedeny v liste MZP SR ¢.
3862/381/2004-5.2-2-PPZ 30 zo dia 27.09.2004 a v rozhodnuti MZP SR ¢&. 3862/52/2005-5.2-4-PPZ 30 zo diia
01.02.2005. Spravny organ tuto namietku neakceptuje z tychto dovodov:

1. Od napisania listu MZP SR ¢&. 3862/381/2004-5.2-2-PPZ 30 zo dia 27.09.2004 a od vydania rozhodnutia MZP
SR ¢. 3862/52/2005-5.2-4-PPZ 30 zo dna 01.02.2005 o neudeleni sthlasu uplynulo takmer 18 rokov. Uplynuly
¢as je, v tak rychlo sa rozvijajiicej oblasti vedy, akou je molekuldrna bioldgia a genetika, veI'mi dlhym casovym
obdobim, pocas ktorého sa menili nielen vedecké poznatky, ale v suvislosti s nimi, aj pradvny nazor organov §tatnej
spravy (§ 23 zékona ¢. 151/2002 Z.z.) v oblasti biologickej bezpecnosti. Zakon ¢. 151/2002 Z. z. sa riadi principom
predbeznej opatrnosti a vo svojich zakladnych ustanoveniach vyzaduje zohl'adiiovat’ tento princip v posudzovacej
a rozhodovacej ¢innosti.

2. Ziadost, ktort UMFG CBv SAV predlozil vo svojom vyjadreni (Priloha ¢. 4 vyjadrenia) bola Ziadostou o udelenie
sthlasu, ktorou Ustav molekularnej fyziologie a genetiky SAV, Vlarska 5, 933 34 Bratislava ziadal o vydanie stthlasu
na prvé pouzitie pre uz neexistujuce uzavreté priestory na adrese Vlarska 5, 833 34 Bratislava. Spravne konanie je
vedené voci Centru biovied Slovenskej akadémie vied, Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava a tyka sa uzavretych
priestorov na adrese Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava.
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3. Rozhodnutie MZP SR ¢&. 3862/52/2005-5.2-4-PPZ 30 zo dita 01.02.2005 o neudeleni sihlasu Ustavu molekularnej
fyzioldgie a genetiky SAV, Vlarska 5, 933 34 Bratislava, bolo udelené pred 17 rokmi a nie je nijakym sposobom
zavaznym pre Centrum biovied Slovenskej akadémie vied, Dibravska cesta 9, 840 05 Bratislava, vo¢i ktorému je
vedené spravne konanie.

V trefom bode vyjadrenia UMFG CBv SAV nenavrhlo Ziadne dokazy, ktoré by preukazali nespravnost’ kontrolnych
zisteni inSpekcie, ktoré su podkladom tohto rozhodnutia.

IV. Zdévodnenie vysky pokuty

Spravny organ pri ur€eni vysky pokuty zobral do tvahy mieru ohrozenia zdravia l'udi a zivotného prostredia a
skutocnost’, ze Gcastnik konania pouziva GMO a GMM, ktorymi su:

- geneticky modifikované baktérie Escherichia Coli,

- geneticky modifikované bunkové linie I'udskej aktitnej myeloidnej leukémie (AML) — 'udska bunkové linia SKM,
- geneticky modifikované mysie leukemické L1210,

- I'udské bunkové linie HEK 293,

v uzavretych priestoroch UMFG CBv SAV na adrese Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava bez moZnosti tepelne
inaktivovat’ (nicit’) autoklavovanim vyssie uvedené¢ GMO a GMM.

Ucastnik konania uvadza, Ze konal v dobrej viere. Spravny organ tuto namietku neakceptuje vzhladom
na skutoénost, ¢ UMFG CBv SAV je $pi¢kovym vyskumnym zariadenim a mal moZnost poznat a
predpokladat’ potrebu tepelnej inaktivacie (ni¢enia) autoklavovanim geneticky modifikovanych l'udskych a
mySacich onkologickych linii leukemickych buniek, I'udskej linie HEK 293, ktora je klasifikovana ako biologicky
faktor skupiny 2, a geneticky modifikovanych baktérii Escherichia Coli v kontaminovanom materiali a v odpade.

Inaktivacia (niCenie) geneticky modifikovanych organizmov a geneticky modifikovanych mikroorganizmov v
kontaminovanom materiali a v odpade je pouzivanim v zmysle § 8 ods. 1 zdkona ¢. 151/2002 Z. z., na ktoré sa
vyzaduje stthlas MZP SR podl'a § 13 ods. 1 pism. a) zdkona &. 151/2002 Z.z.

Protipravne konanie pravnickej osoby mozno podl'a § 28 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 151/2002 Z.z. postihnt’ ulozenim
pokuty az do vysky 33 193,91 eura.

Ako polah&ujicu okolnost’ zohl'adnil spravny organ su¢innost,, ktora UMFG CBv SAV preukézal pri kontrole a
spravnom konani.

Spravny organ zhodnotil vSetky ddkazy zistené pocas kontroly, aj po€as spravneho konania, ako aj zdvaznost’ a Cas
trvania protipravneho konania a mieru ohrozenia l'udi alebo zivotného prostredia a zohl'adnil ich vo vyske pokuty.
Pokuta ukladana tymto rozhodnutim je na spodnej hranici rozpétia pokut, ktoré ma spravny organ povinnost’ ulozit’.

Vyska pokuty ukladanej vo vyroku tohto rozhodnutia zodpovedd miere ohrozenia I'udi a Zivotného prostredia,
z&vaznosti a Casu trvania protipravneho konania.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu podl'a § 53 a § 54 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov
mozno podat’ na Slovensku in§pekciu Zivotného prostredia, In§pektorat Zivotného prostredia Banska Bystrica, odbor
inSpekcie biologickej bezpecnosti odvolanie do 15 dni odo dia doru€enia pisomného vyhotovenia rozhodnutia
ucastnikovi konania. Ak toto rozhodnutie po vyCerpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov nadobudne
pravoplatnost’, jeho zakonnost’ méze byt preskiimana sudom.

JUDr. Denisa Masna
riaditel’ka inSpektoratu
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Informativna poznamka - tento dokument bol vytvoreny elektronicky orgdnom verejnej moci

ICO: 00156906 Sufix: 10003

Dorucuje sa
Centrum biovied SAV, Dubravska cesta 9, 84005 Bratislava, Slovenska republika

Na vedomie
Po nadobudnuti pravoplatnosti:

1. Ministerstvo Zivotného prostredia SR, Odbor environmentalnych rizik a biologickej bezpe¢nosti, Nam. I’. Stira
1, 812 35 Bratislava

2. Environmentalny fond, Nevddzova 5, 821 01 Bratislava
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