SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA
INSPEKTORAT ZIVOTNEHO PROSTREDIA BRATISLAVA

Jeséniova 17, 83101 Bratislava

Cislo spisu Bratislava
8391100322/5636-9135 15.03.2022

ROZHODNUTIE

Popis konania / Ucastnici konania

Slovenska inspekcia zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava, odbor inSpekcie biologicke;j
bezpecnosti, ako prislusny orgén podl'a § 9 a § 10 zakona €. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné
prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, v sulade s § 23 a § 25 zédkona
¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,zakon €. 151/2002 Z. z.*) a podl’'a zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich
predpisov uklada ucastnikovi konania:

Univerzita sv. Cyrila a Metoda v Trnave, Namestie J. Herdu 2, 917 01 Trnava, ICO: 36078913

Vyrok
pokutu

podl'a § 28 ods. 2 pism. h) zakona ¢. 151/2002 Z. z. vo vyske 2000 eur, slovom dvetisic eur za:

- nesplnenie si povinnosti prehodnotit’ zatriedenie do rizikovej triedy, ked’ zatriedenie do rizikovej triedy prestalo
byt’ primerané tirovni ochrany v uzavretych priestoroch evidencné ¢islo 603 0218 (laboratérium €. 218) a evidencné
¢islo 604 0218 (laboratérium €. 219) v Univerzite sv. Cyrila a Metoda v Trnave, Fakulte prirodnych vied, Katedre
biologie, Hlavna 418, 919 51 Spacince, v rozpore s § 11 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 151/2002 Z. z., podla ktorého
pouzivatel je povinny pocas pouzivania v uzavretych priestoroch pravidelne prehodnocovat’ zatriedenie do rizikovej
triedy, ak zisti, Ze zatriedenie do rizikovej triedy prestalo byt primerané Grovni ochrany alebo uz nezodpoveda
vysledku posudzovania rizika.

Pokutu je potrebné zaplatit', podl'a § 47 ods. 2 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov
a § 29 ods. 6 zakona ¢. 151/2002 Z. z., do 30 dni od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia na tcet: SK 09 8180
0000 0070 0021 4051, swiftova adresa banky: SPSRSKBA, konstantny symbol 1118, $pecificky symbol: 36078913,
variabilny symbol: 8391100322. Nazov a adresa prijemcu prevodu: Environmentalny fond, Nevadzova 5, 821 01
Bratislava.

Odovodnenie

Inspektorat Zivotného prostredia Bratislava vykonal v diioch od 16.06.2021 do 23.11.2021 v Univerzite sv. Cyrila
a Metoda v Trnave, Fakulte prirodnych vied, Katedre bioldgie, Hlavna 418, 919 51 gpaéince (dalej len ,,UCM
FPV KB*) kontrolu, predmetom ktorej bolo zistovanie ako UCM FPV KB dodrziava povinnosti pouzivatel'a
genetickych technologii, geneticky modifikovanych organizmov a geneticky modifikovanych mikroorganizmov,
upravené zakonom €. 151/2002 Z. z., povinnosti upravené vSeobecne zavéznym pravnym predpisom vydanym na
vykonanie tohto zékona a povinnosti upravené rozhodnutim vydanom na ich zaklade.



Vykonanou kontrolnou ¢innostou InSpektorat zivotného prostredia Bratislava (d’alej len ,,inSpekcia®) zistil, ze
pouzivatel’, ktorym je UCM FPV KB konal v rozpore § 11 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 151/2002 Z. z. tym, Ze pocas
pouzivania v uzavretych priestoroch neprehodnotil zatriedenie do rizikovej triedy (d’alej len ,,RT*), ked’ zatriedenie
do RT prestalo byt primerané urovni ochrany alebo uz nezodpoveda vysledku posudzovania rizika.

Vyhlaska Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 274/2019 Z. z., ktorou sa vykonava zakon
¢. 151/2002 Z. z. (dalej len ,,vyhlaska ¢. 274/2019 Z. z.*) presne vymedzuje, pouzivanie ktorych geneticky
modifikovanych organizmov méze byt zatriedené do RT 1 a ktoré musi byt zatriedené do vysSej rizikovej triedy,
pretoze vyzaduje prisnejSiu uroven ochrany.

Podrla § 3 ods. 5 pism. a) vyhlasky ¢. 274/2019 Z. z. zatriedenie pouZzivania v uzavretych priestoroch do RT 1 sa
uplatni, len ak pouzivané geneticky modifikované organizmy maju tieto vlastnosti:

a) je nepravdepodobné, ze organizmus prijimatela alebo rodicovsky organizmus sposobi poskodenie zdravia l'udi
alebo poskodenie zdravia zvierat a rastlin v zivotnom prostredi, ak su vystavené jeho uc¢inkom.

Podrla § 5 ods. 6 vyhlasky €. 274/2019 Z. z. ak sa nepreukdzu vlastnosti geneticky modifikovaného organizmu podl’a
§ 3 ods. 5 vyhlasky €. 274/2019 Z. z., pouzivanie v uzavretych priestoroch mozno zatriedit' do

a) rizikovej triedy 2, ak ide o malé riziko, ktoré mozno l'ahko odstranit’ ochrannymi opatreniami, najmé fyzickymi
zabranami,

b) rizikovej triedy 3, ak ide o stredne vel'ké riziko, ktoré mozno odstranit’ len osobitnymi ndro¢nymi ochrannymi
opatreniami, alebo

c) rizikovej triedy 4, ak ide o velké riziko zanechéavajuce trvalé nésledky, ktoré nemozno celkom odstranit’ ani
pouzitim osobitne narocnych ochrannych opatreni.

Z vybranych udajov o geneticky modifikovanych organizmoch a geneticky modifikovanych mikroorganizmoch,
ktorych pouzivanie v uzavretych priestoroch evidencné ¢islo 603 0218 (laboratorium ¢. 218) a evidenéné Cislo 604
0218 (laboratérium &. 219) UCM FPV KB ohlasil MZP SR podla § 12 ods. 2 pism. b) zakona &. 151/2002 Z. z.
inSpekcia zistila, ako udaj o genetickom materiali je uvedeny gén neuraminidazy virusu chripky typu A navrhnuty
podl'a sekvencie génu s pristupovym ¢islom v GenBank KM244086.1.

KM244086.1 — synteticky gén neuraminidazy z virusu chripky typu A (HIN1) podla sekvencie uvedenej v database
GenBank.

UCM FPV KB posudil riziko pouzivania geneticky modifikovanych mikroorganizmov ako ¢innosti nepredstavujtice
nijaké riziko alebo len zanedbatel'né riziko, pre ktoré je vhodna uroven ochrany 1.

Virus chripky typu A (HIN1) patri medzi biologické faktory 3. skupiny (d’alej len ,,BSL3*) podl'a Nariadenia
vlady Slovenskej republiky ¢. 83/2013 o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami stvisiacimi s expoziciou
biologickym faktorom pri praci (d’alej len ,,nariadenie®).

Organizmy zaradené medzi BSL3 m6zu spdsobit’ zavazné ochorenie 'udi a vazne nebezpecenstvo pre zamestnancov;
modzu predstavovat’ riziko rozsirenia v populacii, pricom obvykle je k dispozicii u¢inna profylaxia alebo liecba.

Riziko ich pouzivania vyhodnotil UCM FPV KB ako zanedbatel'né riziko vzhl'adom na skutocnost’, Ze pouzil
synteticky pripraveny gén. To, Ze bol gén pripraveny synteticky, nemeni ni¢ na skuto¢nosti, Ze gén pochadza z virusu
chripky typu A (HIN1) a teda rodicovskym organizmom je virus HINI.

V hodnoteni rizik UCM FPV KB neuviedol, ze pouzivany rodicovsky organizmus, organizmus darcu génov

je organizmom triedy BSL3. Do RT 1 mozno zatriedit' pouZzivanie, iba ak je nepravdepodobné, ze organizmus
prijimatel’a alebo rodi¢ovsky organizmus sposobi poskodenie zdravia I'udi alebo poskodenie zdravia zvierat a rastlin

2/5



v Zivotnom prostredi, ak st vystavené jeho u¢inkom, ¢o organizmus triedy BSL3 nespliita. UCM FPV KB bol preto
povinny zatriedenie do rizikovej triedy prehodnotit’.

Kontrolné¢ zistenia su uvedené v Protokole o vysledku kontroly RZ ¢. 5022/36/2021-24069/2021 (d’alej len
»protokol”). Kontrolovany pouzivatel’ genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov a geneticky
modifikovanych mikroorganizmov sa s protokolom oboznamil dita 24.09.2021. Ku vysledku kontroly sa pouzivatel’
vyjadril listom €. 54/18/2021 zo dia 30.09.2021.

Indpekcia sa ku pisomnému vyjadreniu UCM vyjadrila elektronicky prostrednictvom schranky UPVS - Odpoved
na Pisomné vyjadrenie ku kontrolnym zisteniam RZ 5022/36/2021-34744/2021 zo diia 27.10.2021, ktora bola
UCM dorucena dna 27.10.2021. Protokol bol s kontrolovanym pouzivatelom genetickych technoldgii a geneticky
modifikovanych organizmov prerokovany dna 23.11.2021.

Dna 17.02.2022 Oznamenim o zacati spravneho konania vo veci uloZenia pokuty ¢. 5636/36/2022-5869/2022 (d’alej
len ,,0znamenie”) bolo ucastnikovi konania oznamené zacatie spravneho konania o spravnom delikte podla § 28
ods. 2 pism. h) zdkona ¢. 151/2002 Z. z.. V sulade s § 33 ods. 1 a 2 spravneho poriadku inSpekcia dala ucastnikovi
konania moznost’ pred vydanim rozhodnutia oboznamit’ sa s podkladmi pre vydanie rozhodnutia nahliadnutim do
prislusného administrativneho spisu v sidle IZP Bratislava v lehote do 15 dni odo diia doru¢enia tohto oznamenia
a v rovnakom ¢ase mal ucastnik konania moznost’ pisomne sa vyjadrit’ k podkladom rozhodnutia a k sposobu ich
zistenia, pripadne navrhnut’ ich doplnenie, resp. predlozit’ d’alSie dokazové materidly, ktoré by mohli objasnit’ zistenia
skutkovej podstaty veci.

K oznameniu sa ucastnik konania v stanovenej lehote vyjadril listom ¢. 1201/2022 zo dna 01.03.2022 — Pisomné
vyjadrenie sa k podkladom rozhodnutia vo veci neprehodnotenia zatriedenia do rizikovej triedy 1 (dalej len
»vyjadrenie®).

Z vyjadrenia: ,,Synteticka sekvencia génu pre neuraminiddzu, ktora bola vyuzivana v experimentoch, bola navrhnuta
na zaklade sekvencie uverejnenej NCBI databaze (KM244086.1). Nebola pouzita sekvencia DNA darcu, ale
synteticka DNA, ktora bola umelo upravena pre potreby funkcnosti v hostitel'skom organizme Escherichia coli B
a jej derivatov a to tak, Ze oproti pdvodnej sekvencii uvedenej v databaze NCBI, bol upraveny codon usage pre
hostitel'sky organizmus. Synteticky gén v expresnom vektore bol pripraveny a dodany komercnou firmou (ATG
Biosynthesis).

Ministerstvo zivotného prostredia SR v roku 2018 (Rozhodnutie 8360/2020-1.9-PPZ133) udelilo suhlas na prvé
pouzitie v uzavretych priestoroch s troviiou ochrany. Su¢astou oboch Ziadosti o prvé pouzitie v uzavretych
priestoroch pre rizikova triedu 1 bol aj posudok z rizika ohl'adom horeuvedeného syntetického génu pre
neuraminidadzu. V rdmci schval'ovacieho procesu bola kazdd z horeuvedenych ziadosti posudzovand minimalne
dvoma expertami z Komisie pre biologickt bezpecnost’, pricom tieto posudky boli rozhodujtce pre vydanie kladného
rozhodnutia MZP SR.

S tymto konstruktom sa po 31.8.2020 uZ nepracuje a ani sa neplanuje v budiicnosti pracovat. Bakteridlne bunky
obsahujuce expresny vektor so syntetickym génom pre neuraminidazu boli zlikvidované autoklavovanim.

Bertuc do tivahy, Ze sa jedna o synteticky gén a kladné stanovisko MZP tykajlice sa suhlasu na prvé pouzitie v
uzavretych priestoroch s tiroviiou ochrany 1, pri¢om experti Komisie pre biologicku bezpec¢nost’ nemali ndmietky
v roku 2018 a ani v roku 2020, nesthlasime s tym, Ze sme nespravne zatriedili pracu s horeuvedenym syntetickym
génom a nevidime dovod pokracovat’ v sprdvnom konani vo veci ulozenia pokuty.*

Stanovisko inSpekcie:

Virus chripky typu HINI, z ktorého bola ziskana nukleotidova sekvencia KM?244086.1 (databaza NCBI), a
ktora bola nasledne vlozZend prostrednictvom troch expresnych vektorov do Escherichia coli, je podl'a nariadenia
klasifikovany ako biologicky faktor 3. skupiny, ktory moze sposobit’ zavazné ochorenie I'udi a vazne nebezpecenstvo
pre zamestnancov; moZze predstavovat riziko rozsirenia v populdcii, pricom obvykle je k dispozicii profylaxia alebo
liecba.
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Pri hodnoteni rizik sa posudzuje zv1ast’ organizmus prijimatela, rodicovsky organizmus (organizmus, z ktorého gén
pochadza), vektor, vlozeny geneticky material a nakoniec vytvoreny geneticky modifikovany organizmus, pricom
aby sa mohlo uplatnit’ zatriedenie do rizikovej triedy 1, vyzaduje sa, aby boli splnené vSetky podmienky uvedené
v § 3 ods. 5 pism. a) az c) vyhlasky ¢. 274/2019 Z. z., teda, aby bolo nepravdepodobné, Ze organizmus prijimatel’a
alebo rodicovsky organizmus sposobi poskodenie zdravia I'udi alebo poSkodenie zdravia zvierat a rastlin v zivotnom
prostredi, ak su vystavené jeho uc¢inkom.

To, ze bol gén pripraveny synteticky, nemeni ni¢ na skutocnosti, Ze gén pochadza z virusu chripky typu A (HIN1)
a teda rodicovskym organizmom je virus HIN1 klasifikovany ako biologicky faktor 3. skupiny, a preto vysledné
geneticky modifikované organizmy nemdézu byt zatriedené do RT 1.

UCM FPV KB, ako pouzivatel'ovi genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov bol udeleny
v roku 2018 suhlas pre prvé pouzitie uzavretych priestorov na zaklade ziadosti, ktorej prilohou bolo hodnotenie
rizik, v ktorom nebolo uvedené, Ze pouzivany rodiovsky organizmus, organizmus darcu génov je organizmom
klasifikovanym ako biologicky faktor 3. skupiny.

Inspekcia berie na vedomie skutoc¢nost’, Ze s tymto konstruktom sa po 31.08.2020 uz nepracuje a ani sa neplanuje v
budiicnosti pracovat’. Bakteridlne bunky obsahujiice expresny vektor so syntetickym génom pre neuraminidazu boli
zlikvidované autokldvovanim a preto uklada pokutu na najnizsej hranici rozpétia pokut.

Za protipravne konanie pravnickej osoby mozno podl'a § 28 ods. 2 pism. h) zdkona ¢. 151/2002 Z. z. ulozit’ pokutu
az do vysky 165 969, 59 eura.

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 najnizsej hranici rozpéitia pokut, ktoré ma spravny organ povinnost ulozit’.

Vyska pokuty ukladanej vo vyroku tohto rozhodnutia zodpoveda miere ohrozenia l'udi alebo 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 Slovenskl in$pekciu Zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Bratislava, 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.

Bc. Ing. Vladimir Poljak
riaditel’

Informativna poznamka - tento dokument bol vytvoreny elektronicky organom verejnej moci

1CO: 00156906 Sufix: 10001

Dorucuje sa
Univerzita sv. Cyrila a Metoda, Namestie Jozefa Herdu 2, 91701 Trnava, Slovenska republika

Na vedomie

(po nadobudnuti pravoplatnosti)
1. Ministerstvo Zivotného prostredia SR, Odbor environmentélnych rizik a biologickej bezpe¢nosti, Nam. I. Stira
1, 812 35 Bratislava
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2. Environmentalny fond, Nevéddzova 5, 821 01 Bratislava
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