SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Grosslingova 5, 81109 Bratislava

Cislo spisu Bratislava
6593/26/2021-16399/2021 12.05.2021

ROZHODNUTIE

Popis konania / Ucastnici konania

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia — ustredie, ako prislusny organ podla § 9 a § 10 zakona ¢. 525/2003 Z.
z. 0 Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov, rozhodujuc o odvolani Biomedicinskeho centra Slovenskej akadémie vied, Dubravska cesta 9, 845 05
Bratislava, ICO: 50073869, proti rozhodnutiu Slovenskej inspekcie Zivotného prostredia — In§pektoratu Zivotného
prostredia Bratislava ¢. 8391100121/1887-4300 zo dna 02.03.2021, podl’a ustanoveni § 58 a § 59 ods. 2 zakona €.
71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov a ustanoveni § 23 a § 25 zakona
¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich
predpisov vydava toto rozhodnutie

Vyrok
Slovenska inSpekcia zivotného prostredia — uUstredie zamieta odvolanie Biomedicinskeho centra Slovenskej

akadémie vied a rozhodnutie Slovenskej inSpekcie Zivotného prostredia, InSpektoratu zivotného prostredia
Bratislava, ¢islo: 8391100121/1887-4300 zo dna 02.03.2021,potvrdzuje.

Odovodnenie

Prvostupiiovy spravny organ, prislusny pre toto spravne konanie podla § 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
spojitosti s § 23 a § 25 zékona €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych
organizmov v zneni neskor$ich predpisov (d’alej len "zakon o GMO"), postupujuc podl'a zakona ¢. 71/1967 Zb. o
spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len "spravny poriadok") ulozil ucastnikovi
konania, ktorym je Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava, ICO:
50073869, pokutu podla § 28 ods. 2 pism. h) zdkona o GMO vo vyske 3000 eur.

UlozZenie pokuty prvostupiiovy spravny organ odovodnil tym, ze povazuje za preukdzané, ze Ucastnik konania
konal v rozpore s ustanovenim § 11 ods. 1 pism. b) zakona o GMO, ked si nesplnil povinnost’ prehodnotit’
zatriedenie pouzivania geneticky modifikovanych organizmov v uzavretom priestore do rizikovej triedy, ked’
ich zatriedenie do rizikovej triedy prestalo byt primerané urovni ochrany v uzavretom priestore Virologického
ustavu Biomedicinskeho centra Slovenskej akadémie vied, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava. Eviden¢né Cislo
predmetného uzavretého priestoru je 506 0715 (laboratérium €. 367). Podnetom pre zacatie spravneho konania
prvostupniovym spravnym organom boli vysledky kontrolnej ¢innosti, ktoré st uvedené v Protokole o vysledku
kontroly ¢. 9741/36/2019-8989/2020, RZ ¢. 8989/2020 (d’alej len ,,protokol*).

Slovenska in$pekcia Zivotného prostredia — ustredie, spravny organ prislusny na konanie v druhom stupni podla
§ 10 ods. 5 zakona ¢. 525/2003 Z.z. (dalej len ,,odvolaci orgdn) preskiimal napadnuté rozhodnutie v celom
jeho rozsahu. Dokladne boli preskimané registraturne zdznamy zaradené v predlozenych spisoch ¢. 9889/2019,



1091/2020 a 1887/2021; spis ¢. 9889/2019 bol pri vykone statneho dozoru vhodne previazany so spisom 1091/2020
registraturnym zaznamom ¢. 9008/2020. Preskiimané registratirne zaznamy patria medzi podklady rozhodnutia aj
odvolacieho organu, v registratirnom systéme spravneho organu su evidované pod registratirnymi ¢islami:
41488/2019 Oznamenie o zacati kontroly

43303/2019 Ziadost o zmenu terminu kontroly

43305/2019 Zmena terminu kontroly

43307/2019 Potvrdenie terminu kontroly

43328/2019 Priprava na kontrolu

46233/2019 Poverenie na vykonanie kontroly

46347/2019 Poverenie na vykonanie kontroly

48962/2019 Cinnosti v RT2 (2016)

48963/2019 Cinnosti v RT2 (2019)

4985/2020 Skolenie vediicich projektov (kopie)

4990/2020 Publikacia (Acta Virologica)

4993/2020 Podorysy schvalenych uzavretych priestorov vo VU BMC SAV (kopia)

5005/2020 Sprievodné listy k ohlaseniam RT1 (kopia)

5006/2020 Posudky z posudzovania rizika pre laboratorium €. 367 (kopia)

5008/2020 Dokumentécia tykajiaca sa UP 367 (kdpia)

5009/2020 Zlozenie vyboru pre bezpecnost’ (kopia)

5074/2020 Ziadost o prevod povoleni NBU KE a schvalenie nového vyboru pre bezpecnost’ (2018) (képia)
5075/2020 Prevadzkovy poriadok pre 367 (kopia)

5076/2020 Navrh na zapisania veduceho projektov do evidencie (kopia)

5077/2020 Prevadzkovy dennik laboratoria ¢. 367 (kdpia)

5078/2020 Ohlésenie udajov o veducom projektu zo diia 17.10.2019 (kopia)

5079/2020 Ohlésenie udajov o osobe veduceho projektu zo dia 26.06.2013 (kopia)

8989/2020 Protokol o vysledku kontroly

17497/2020 Zaslanie Protokolu o vysledku kontroly

19743/2020 Vyjadrenie kontrolovaného subjektu ku kontrole

19745/2020 Posudok z posudzovania rizika v uzavretych priestoroch

21485/2020 Odpoved’ na vyjadrenie sa ku kontrole

21858/2020 Pozvanka na prerokovanie protokolu o vysledku kontroly

24177/2020 Zapisnica o prerokovani protokolu

24349/2020 Plnomocenstvo

3347/2021 Oznamenie o zacati spravneho konania

4300/2021 Rozhodnutie ¢. 8391100121/1887-4300

9764/2021 Odvolanie vo¢i Rozhodnutiu ¢. 8391100121/1887-4300

9986/2021 Predkladacia sprava k odvolaniu

9991/2021 Upovedomenie o postupeni odvolania

11248/2021 Zaslanie predkladacej spravy k odvolaniu

A/ Zakladné udaje o preskimanom konani, ktorého vysledkom je napadnuté rozhodnutie:

Inspektori odboru inSpekcie biologickej bezpecnosti Slovenskej inSpekcie zivotného prostredia, InSpektoratu
zivotného prostredia Bratislava a In§pektoratu zivotného prostredia Banska Bystrica (d’alej aj ,,InSpekcia“), vykonali
v uzavretych priestoroch ucastnika konania Statny dozor. Pri vykone Statneho dozoru InSpekcia postupovala podl'a
zékladnych pravidiel kontrolnej Cinnosti, ktoré st upravené ustanoveniami § 8 az 16 zakona ¢. 10/1996 Z. z. o
kontrole v $tatnej sprave v zneni neskorSich predpisov. Tento postup InSpekcie pri vykone Statneho dozoru je v
sulade s ustanoveniami § 23 a § 25 zdkona o GMO a aj v stlade s kompetenciami InSpekcie, ktoré su upravené
ustanoveniami § 9 a § 10 zdkona €. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zZivotné prostredie a 0 zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov. Vysledkom kontrolnej ¢innosti InSpekcie je protokol
RZ ¢. 8989/2020, zaver ktorého uvadza, ze vykonanou kontrolou bolo v kontrolovanom subjekte — Biomedicinske
centrum Slovenskej akadémie vied, Virologicky tstav, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava zistené¢ porusenie
ustanoveni § 10 ods. 1 az3 a § 11 ods. 1 pism. b) zdkona 0 GMO. Za porusenie zakona prvostupniovy spravny organ
v spravnom konani rozhodnutim RZ &. 4300/2021 ulozil u¢astnikovi konania pokutu vo vyske 3000 eur. Uéastnik
konania sa vo¢i tomuto rozhodnutiu v zdkonnej lehote odvolal, pricom odvolanie ma odkladny uc¢inok. Prvostupiiovy
spravny orgéan odvolanie ti€astnika konania v zdkonnej lehote predlozil so spisovym materidlom odvolaciemu organu
a upovedomil o tom ucastnika konania.
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B/ procesna stranka spravneho konania a konania, ktoré mu predchadzalo:

I. Proces kontroly podl'a zdkladnych pravidiel kontrolnej ¢innosti upravenych § 8 az 16 zakona ¢. 10/1996 Z. z. o
kontrole v Statnej sprave v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon o kontrole®). Na tento postup odkazuje
ustanovenie § 25 ods. 5 zakona o GMO.

Ucastnik konania (kontrolovany subjekt) bol o predmete, Gidele a dobe trvania kontroly pisomne informovany diia
19. 11. 2019 listom RZ ¢. 41488/2019. Inspekcia stanovila vykonanie kontroly na den 27. 11. 2019. Dna 19.
11. 2019 ucastnik konania zaslal InSpekcii e-mail RZ ¢. 43303/2019, v ktorom ziada o zmenu terminu zahajenia
kontroly. InSpekcia Ziadosti ucastnika konania o zmene terminu vyhovela dia 20. 11. 2019, zaslanim e-mailu
RZ ¢. 43305/2019, v ktorom stanovila novy termin vykonania kontroly, na deni 09. 12. 2019. Dna 20. 11. 2019
ucastnik konania zaslal InSpekcii e-mail RZ €. 43307/201 s potvrdenim, Ze tento InSpekciou stanoveny termin
vykonania kontroly je vyhovujtci. InSpektorky sa pred zacatim kontroly ucastnikovi konania preukazali povereniami
na vykonanie kontroly RZ €. 46233/2019 a 46347/2019 a ich sluzobnymi preukazmi. Kontrolovany subjekt nasledne
do 23. 3. 2020 elektronickym spdsobom sucinne predkladal InSpekcii pozadované daje, ktoré Inspekcia priebezne
vyhodnocovala a zhromazd'ovala kontrolné zistenia, ktoré su uvedené v protokole, ktory bol ucastnikovi konania
dorudeny diia 12.06.2020. Ucastnik konania sa s protokolom oboznamil diia 15.06.2020. Ku vysledku kontroly sa
ucastnik konania vyjadril listom ¢. 04-GMO-601/2020 zo dina 23.06.2020, RZ ¢. 19743/2020. Neopodstatnenost’
namietok bola ucastnikovi konania ozndmena listom RZ ¢. 21485/2020, ktory bol ucastnikovi konania doruc¢eny dna
08.07.2020. Vzhl'adom na epidemiologicku situaciu v suvislosti s ochorenim COVID-19, bol protokol s uc¢astnikom
konania prerokovany dia 29.07.2020 o ¢om bola spisana zapisnica ¢. RZ ¢. 24177/2020 a ucastnikom konania bola
aj osobne na mieste prevzata.

Odvolaci organ k tomu uvadza:

Prvostupiiovy spravny organ v konani, ktoré predchadzalo napadnutému spravnemu konaniu postupoval spdsobom,
ktory mu predpisuje zakon.

II. Proces spravneho konania podla spravneho poriadku. Na tento postup odkazuje ustanovenie § 31 ods. 1 zakona
o GMO:

Dna 04.02.2021 bolo tcastnikovi konania doru¢ené oznamenie o zacati spravneho konania, ¢. RZ 3347/2021, vo
veci ulozenia pokuty za porusenie zakona.

Ucastnik konania nenavrhol Ziadne d’alsie dokazy a ani sa k zaGatiu konania a k veci samotnej podas zistovania
podkladov pre rozhodnutie nevyjadril.

Dna 04.03.2021 bolo tcastnikovi konania dorucené rozhodnutie o ulozeni pokuty, ¢. RZ 4300/2021

Dna 22.03.2021 bolo prvostupiiovému spravnemu organu dorucené odvolanie ucastnika konania, ¢. RZ 9764/2021,
ktor¢ ucastnik konania odovzdal na poStovi prepravu dia 19.03.2021

Dna 15.04.2021 prvostupniovy spravny organ vec predlozil odvolaciemu organu, ¢. RZ 11248/2021

Dna 15.04.2021 prvostupiiovy spravny organ odoslal ucastnikovi konania upovedomenie ¢. RZ 9991/2021 o tom,
ze jeho odvolanie bolo predlozené odvolaciemu organu. Toto upovedomenie bolo tcastnikovi konania dorucené dna
20.04.2021

Odvolaci organ k tomu uvadza:

Prvostupiiovy spravny organ v spravnom konani, vykonal ukony v lehotach, ktoré mu predpisuje zakon.

C/ vecna stranka spravneho konania a konania, ktoré mu predchadzalo:

Inspekcia v protokole uvadza, Ze vykonanou kontrolnou ¢innostou zistila, ze ucastnik konania poc¢as pouzivania
geneticky modifikovanych organizmov v uzavretych priestoroch neprehodnotil zatriedenie ich pouzivania v zmysle
§ 11 ods. 1 zdkona o GMO, nésledkom ¢oho v uzavretom priestore evidovanom pod ¢islom 506 0715 (laboratérium
¢. 367) zatriedenom do najnizsej rizikovej triedy (RT1) ucastnik konania pouziva genetické technoldgie, pri ktorych
st donormi génov aj baktérie Coxiella burnetti a Rickettsia akari. Ugastnik konania posudil riziko tohoto pouZivania
geneticky modifikovanych mikroorganizmov ako ¢innosti nepredstavujuce nijaké riziko alebo len zanedbatelné
riziko, pre ktoré je vhodna uroveii ochrany 1. V hodnoteni rizik ucastnik konania neuviedol, Ze pouzivany rodi¢ovsky
organizmus je organizmom triedy BSL3.
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Na zéklade tejto skutocnosti InSpekcia v protokole uvadza, ze vykonanou kontrolou bolo zistené, Ze v uzavretych
priestoroch ucastnika konania zatriedenie do rizikovej triedy nie je primerané potrebnej Urovni ochrany takze
vykonanou kontrolou bolo zistené porusenie § 11 ods. 1 pism. b) zdkona o0 GMO.

Ku vysledku kontroly ucastnik konania podal namietky, ktoré¢ st uvedené nasledne aj v odvolani voci rozhodnutiu
o pokute.

V rozhodnuti o pokute sa prvostupfiovy spravny organ v plnom rozsahu pridrza udajov uvedenych v protokole,
tieto tdaje uvadza v suvislostiach s ustanoveniami pravnych predpisov, odborné usudky primeranym spésobom
odovodnuje.

V odvolani tc¢astnika konania voci tomuto rozhodnutiu ucastnik konania uvadza, ze k vysledkom kontroly sa
ucastnik konania vyjadril listom ¢. 04-GMO0-601/2020 zo dna 23.06.2020. Jeho namietky vSak neboli InsSpekciou
akceptované.

Odvolaci organ k tomu uvadza, Ze neopodstatnenost’ namietok bola In$pekciou ucastnikovi konania oznamena dina
08.07.2020, registraturnym zaznamom ¢. 21485/2020, a odvolaci orgéan sa s tymto stanoviskom Inspekcie stotoziuje.

V odvolani sa d’alej uvadza, ze castnik konania je Spickovou vedeckou instituciou, jedinou svojho druhu na
Slovensku, uznavanou v zahranici, s bohatou histériou a odbornymi skiisenostami. Vyskum venovany rickettsiam,
Coxiella burnetii a pribuznym mikroorganizmom sa stal neoddeliteI'nou sucastou vyskumného programu ucastnika
konania uz od zaloZenia tstavu v roku 1953. V sucasnosti, vd’aka excelentnosti vyskumu a $pickovej personalnej
a technickej infrastruktire - laboratorium trovne BSL3, pdsobi v Oddeleni rickettsiologie ucastnika konania aj
Vykonné laboratérium Narodného referenéného centra pre surveillance a laboratérnu diagnostiku rickettsioz.
Odvolaci organ k tomu uvadza, Ze rovnako s velkym respektom a tictou pristupuje ku tc¢astnikovi konania, s velkou
vd’akou za jeho Cinnost’ a jej vysledky. Postoj obdivu a priazne sa prejavil aj pri kontrolnej ¢innosti a spravnom
konani prvostupiiového spravneho organu v jeho svedomitom a zodpovednom postupe a aj vo vyske pokuty ulozenej
na dolnej hranici intervalu, ktory je vymedzeny v zakone o GMO.

V odvolani sa dalej uvadza, ze ucastnik konania dba na dodrziavanie vSetkych zdkonnych noriem a na
ochranu zdravia zamestnancov a zivotného prostredia. Na tiseku pouzivania genetickych technologii a geneticky
modifikovanych organizmov (GMO) sa prostrednictvom Vyboru pre bezpecnost’ pravidelne, minimalne raz rocne a
vzdy, ked’ d6jde k zmenam definovanym v § 11 ods. 1 pism. a) az ¢) zdkona o GMO, uskuto¢nuje prehodnocovanie
zatriedenia ¢innosti v uzavretych priestoroch do rizikovej triedy, o ¢om ucastnik konania predlozil InsSpekcii
zapisnice zo zasadnuti Vyboru spolu s prilohami, ktoré obsahovali zoznamy prehodnocovanych posudkov rizika.
Odvolaci organ k tomu uvadza, Ze tieto skutocnosti boli zohl'adnené vo vyske ulozenej pokuty. Pri naplneni skutkove;j
podstaty ustanovenia § 28 ods. 2 zdkona o GMO ma prvostupiiovy spravny organ obligatorny zavizok ulozit’
ucastnikovi konania pokutu od 1 659,69 eura do 165 969, 59 eura.

Dalej wicastnik konania vo svojom odvolani uvadza, e posudil riziko pouZivania geneticky modifikovanych
organizmov v uzavretom priestore evidencné ¢islo 506 0715 (laboratorium ¢. 367) ako Cinnosti nepredstavujice
nijaké riziko alebo len zanedbatel'né riziko, pre ktoré je vhodna uroven ochrany 1 a to z nasledovnych dovodov:

* pri posudzovanych ¢innostiach v uzavretom priestore ¢. 506 0715 sa samotné organizmy darcov patriacich do
BSL3 skupiny - Rickettsia akari a Coxiella burnetii nepouzivaju,

* pouziva sa iba ich DNA, ktora je izolovand zo Zivych organizmov v inom laboratoriu irovne BSL3, pri¢om izolacia
DNA nie je genetickou technologiou,

* DNA samotna, ktora sluzi len ako templat pre syntézu vybranych génov metédou PCR a nésledne ich klonovanie
do plazmidovych vektorov, nie je infekcna, nie je virulentnd, nie je patogénna, ani alergénna alebo toxickéa a neméze
spdsobit’ vznik ochorenia u I'udi,

» v genetickych technologidch (Cinnosti, ktoré su predmetom posudzovania rizika) sa teda nepouziva zivy
organizmus Rickettsia akari alebo Coxiella burnetii, pouziva sa vzdy len synteticky usek DNA, ktory obsahuje
prométorove sekvencie alebo sekvenciu kédujucu vybrany protein (otvoreny Citaci réimec - ORF),

* vysledkom cCinnosti v uzavretom priestore ¢. 506 0715 su geneticky modifikované organizmy baktérie E. coli
(laboratorne, nepatogénne kmene) transformované plazmidmi nesucimi synteticky tisek DNA,

* vo vyslednych geneticky modifikovanych organizmoch, E.coli + plazmid s transgénom, sa vlozeny geneticky
material bez chemickej indukcie fenotypicky nijako neprejavuje,
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» a7 po pridani induktora expresie - IPTG, dochadza vo vyslednych geneticky modifikovanych organizmoch E.coli k
expresii naklonovaného génu a produkecii prislu§ného proteinu, ktory samotny nie je infekény, virulentny, patogénny,
ani alergénny alebo toxicky a za ziadnych okolnosti nemo6Zze sposobit’ vznik ochorenia u l'udi,

*» sumarne, vysledny geneticky modifikovany organizmus E.coli + plazmid s transgénom nie je infek¢ény, virulentny,
patogénny, ani alergénny alebo toxicky a za ziadnych okolnosti nemdéze sposobit’ vznik ochorenia u l'udi.

Odvolaci organ k tomu uvadza, ze Rickettsia akari a Coxiella burnetii su rodicovské organizmy, pricom patria
medzi biologické faktory, ktoré mozu spdsobit’ zavazné ochorenie I'udi a predstavovat’ riziko rozsirenia v populacii.
Pricom zatriedenie do rizikovej triedy 1 sa uplatni, len ak je nepravdepodobné, Ze rodi¢ovsky organizmus sposobi
poskodenie zdravia I'udi alebo poskodenie zdravia zvierat a rastlin v Zivotnom prostredi, ak su vystavené jeho
Gginkom. Predmetné rodi¢ovské organizmy toto kritérium nespliaju.

Dalej uéastnik konania vo svojom odvolani uvadza, Ze pri posudzovani rizika pouzivania geneticky modifikovanych
organizmov v uzavretom priestore ¢. 367 v stlade s § 5 zakona o0 GMO vychadzal i z dlhoro¢nych odbornych
sktsenosti, poznatkov z literatiry, systému prace a ochrannych opatreni zavedenych v uzavretom priestore. Z
metodického hl'adiska posudzovania rizika v sulade s vykladom k zdkonu o GMO ,,posudzovany organizmus (E.coli
+plazmid s transgénom) porovnaval s ekvivalentnym nemodifikovanym organizmom (E.coli) a jeho u¢inkami na
¢loveka a na Zivotné prostredie". Zatriedenie organizmov darcu genetického materidlu do BSL3 nezohl'adnoval,
pretoze sa pri ¢innostiach v uzavretom priestore ako také nepouzivaju a nie su ako celok zahrnuté do genetickej
zmeny a tvorby nového GMO.

Odvolaci organ k tomu uvadza, Ze predmetom cinnosti ti€astnika konania je excelentny zakladny a aplikovany
vyskum, na zdklade ¢oho je opravneny predpoklad, ze vysledky tejto Cinnosti ti€astnikovi konania nie st vopred
zname, pretoze ak by bolo mozné vyvodit' a ziskat' nové poznatky bez pouzitia experimentov, len na zaklade
dlhoro¢nych odbornych skusenosti alebo poznatkov z literatiry, nebol by tento vyskum opodstatneny. ZvIast’ pri
hl'adani novych poznatkov s pouzivanim genetickych technoldgii sa ma doésledne uplatiiovat’ princip predbeznej
opatrnosti.

Dalej u¢astnik konania vo svojom odvolani uvadza, e spravnost’ metodiky jeho posudzovania rizika sa opiera aj o
Smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo dia 6. méja 2009 o pouzivani geneticky modifikovanych
mikroorganizmov v uzavretych priestoroch, ktorej transponovanim do vnitrostatneho prava je Vyhlaska Ministerstva
zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 274/2019 Z. z.. ktorou sa vykonava zakon ¢. 151/2002 Z.z. o pouzivani
genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov ( d’alej len "Vyhlaska
€. 274/2019 Z.z.). Konkrétne o Prilohu III. tejto smernice, kde je pod pismenom A, v bode 2 uvedené, ze Posudenie
uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 by malo vychadzat’ :

a) z identifikacie vSetkych potencialne Skodlivych uc¢inkov, najmai tych, ktoré su spojené s:

i) mikroorganizmom prijemcu;

i) vlozenym genetickym materialom (pochadzajiucim z organizmu darcu);

iii) vektorom;

iv) mikroorganizmom darcu (len pokial’ je mikroorganizmus darcu pouzity pocas operacie);

v) vysledného GMM ;

b) z charakteristik ¢innosti;

¢) zo zavaznosti potencialne Skodlivych uc¢inkov;

d) z pravdepodobnosti vyskytu potencialne Skodlivych u¢inkov.

a v jeho pripade mikroorganizmus darcu (Rickettsia akari alebo Coxiella burnetii) ako celok v Zivotaschopnom
stave nie je pocas tvorby nového GMO pouzity. Nie st vykonavané ani experimenty fuzie alebo experimenty
typu ,,shotgun ", ked’ vloZzeny material darcu nie je dobre charakterizovany (Priloha III smernice 90/219/EHS o
obmedzenom pouziti geneticky modifikovanych mikroorganizmov). Ugastnik konania pracuje len s DNA darcu a
pri tvorbe GMO pouziva len ¢ast DNA darcu.

Odvolaci organ k tomu uvadza, ze smernice Europskeho parlamentu a Rady na rozdiel od nariadeni Europskeho
parlamentu a Rady nie sii priamo aplikovatelné v &lenskych statoch EU a pre napadnuté konanie je podstatny
vSeobecne zavizny predpis publikovany v Zbierke zdkonov SR, podla ktorého sa zatriedenie pouzivania v
uzavretych priestoroch do rizikovej triedy 1 uplatni, len ak je nepravdepodobné, Ze rodi¢ovsky organizmus spdsobi
poskodenie zdravia I'udi alebo poskodenie zdravia zvierat a rastlin v Zivotnom prostredi, ak st vystavené jeho
ucinkom.

Dalej ti¢astnik konania vo svojom odvolani uvadza, Ze nova Vyhlaska ¢. 274/2019 Z. z. nadobudla pravoplatnost’
15.9.2019, Ingpekcia vykonala kontrolu dita 09.12.2019. Ugastnik konania uznava, Ze v priebehu troch mesiacov
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(od nadobudnutia pravoplatnosti Vyhlasky ¢. 274/2019 Z.z. do terminu konania kontroly) nestihol prehodnotit’ uplne
vSetky posudky z posudzovania rizika vo svojich uzavretych priestoroch podla § 4 Vyhlasky ¢. 274/2019 Z.z.
(pocet GMO RT1 pouzivanych v roku 2019 v uzavretych priestoroch ucastnika konania bol 836). Tento nedostatok
bol vSak odstrdneny okamzite po vykonani kontroly. Stcasne ucastnik konania vo svojom odvolani povazuje za
nutné podotknut’, Ze v novej Vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z. sa postup pri posudzovani rizika, spdsob zatriedenia
geneticky modifikovanych organizmov a Cinnosti s tym spojenych do rizikovych tried, ani rozsah ochrannych
opatreni vyznamovo nemenili.

Odvolaci organ k tomu uvadza, ze aj velky pocet réznych GMO je fakt, ktory mdze mat’ vplyv na mieru rizika ich
pouzivania v jednom case na jednom mieste. Zvlast’ pri takomto pocte roznych GMO je namieste uprednostnenie
principu predbeznej opatrnosti. Nemame este historicku skusenost’ s pouzivanim genetickych technoldgii a to je aj
jeden z dévodov regulécie ich pouzivania.

Dalej u¢astnik konania vo svojom odvolani uvadza, Ze opitovne prehodnotil vyssie menované ¢innosti a Posudky z
posudzovania rizika prepracoval tak, aby obsahovali podrobné charakteristiky pouzivanych organizmov a podrobny
popis ¢innosti v uzavretom priestore evidencné ¢islo 506 0715 (laboratoérium ¢. 367), o ¢om predlozil InSpekcii
dokaz listom ¢. 04-GM0-601/2020 zo dna 23.06.2020.

Z uz vyssie uvedenych dovodov a na zédklade dlhoroc¢nej odbornej praxe, systému a povahe prace s geneticky
modifikovanymi organizmami, skusenosti veduceho projektu a predsedu Vyboru ucastnik konania uvedené ¢innosti
vykonavané v uzavretom priestore ¢. 506 0715 opitovne zatriedil do RT1 .

Oporu pre toto zatriedenie do RT1 vidi aj v Rozhodnuti MZP SR &. 2326/ 2015-3.2-PPZ94, ktorym bol diia 13.7.2015
ucastnikovi konania udeleny stihlas na prvé pouzitie uzavretého priestoru, evidencné ¢islo 506 0715 (laboratérium
¢. 367) s uroviiou ochrany 1. Uz v ziadosti na prvé pouzitie uzavretého priestoru, ucastnik konania zatriedil
genetické technologie a geneticky modifikované organizmy, s ktorymi mal imysel v uzavretom priestore pracovat’ do
rizikovej triedy 1. Jednalo sa aj o organizmy, so zatriedenim ktorych do rizikovej triedy 1 sa In§pekcia nestotoziuje.
Organizmom prijemcu u ohlasovanych GMO boli r6zne kmene nepatogénnych baktérii Escherichia coli, vkladanymi
génmi boli promoétorové sekvencie alebo jednotlivé gény (kodujuca DNA) pochadzajice z organizmov: Rickettsia
rickettsii (BSL3), Rickettsia provazekii (BSL3), Coxiella burnetii (BSL3), Aequorea victoria (BSL1) a Discosoma
sp. (BSL1). Spravnost’ zatriedenia tychto geneticky modifikovanych organizmov a ¢innosti spojenych s ich tvorbou
apouzivanim do RT1 bola potvrdena aj kladnym stanoviskom Komisie pre biologickt bezpecnost zo ditia 9.12.2014,
na zaklade ktorého bol ucastnikovi konania udeleny suhlas na prvé pouzitie uzavretého priestoru s irovitiou ochrany
1. Ugastnik konania uvadza, e tak konal v dobrej viere, Ze sa vo svojom tsudku a zatriedeni predmetnych GMO
do RT1 na zaklade skusenosti, poznatkov z literatiry a systému prace a ochrannych opatreniach zavedenych v
uzavretom priestore ¢islo 506 0715 nemyli. Napriek odlisSnému odbornému nazoru sa ucastnik konania, tak, ako
uviedol na istnom prerokovani protokolu, nebrani zvySeniu urovne ochrany v uzavretom priestore cislo 506 0715
(laboratorium ¢. 367). Sved¢i o tom aj skutocnost’, Ze ti€astnik konania v stlade § 13 ods. 1 pism. a) zdkona 0 GMO
uz podal na MZP SR diia 10. 11. 2020, listom &. 11-GMO0-601/2020, Ziadost' na prvé pouzitie uzavretych priestorov,
v ktorej ziada laboratérium ¢. 367 schvalit’ ako uzavrety priestor s troviiou ochrany 2. V zapisnici z obhliadky
uzavretych priestorov konanej dta 26. 01. 2021 MZP SR konstatovalo, e laboratérium &. 367 (terajsi uzavrety
priestor ¢. 506 0715 ) vyhovuje vSetkym poziadavkam na uzavreté priestory s uroviiou ochrany 2 v zmysle zékona o
GMO. Rozhodnutie o udeleni sthlasu na prvé pouzitie v rizikovej triede 2 pre laboratérium ¢. 367 ti€astnik konania
ocakava v kratkom case. Z dévodov uvedenych v oddévodneni odvolania tcastnik konania navrhuje napadnuté
prvostupnové rozhodnutie zrusit’.

Odvolaci organ k tomu uvadza:

Kontrolou bolo zistené, ze v uzavretom priestore ¢. 506 0715 ucastnik konania zatriedil pouzivané genetické
technologie do rizikovej triedy 1, pre ktoré postacuje uroveii ochrany 1 a do ¢asu uskuto¢nenia §tatneho dozoru
zatriedenie neprehodnotil do vyssej rizikovej triedy, pricom medzi tieto genetické technologie zaradil genetické
technologie, pri ktorych st do E.coli prenasané napr. aj gény klinicky relevantnych proteinov aplikovatel'né pre
vyskum diagnostiky Q-horucky, gény umoziujice stidium spustacov ochoreni spdsobenych baktériami C. burnetii
a R. akari, alebo gén dotA pre transmebranovy protein C. burnetii, ktory je uvolfiovany pocas infekcie hostitel'skej
bunky a je dblezity pre rannt fazu infekcie. NavySe samotnd skutocnost’ napravy protipravneho stavu zo strany
ucastnika konania nie je liberacnym dovodom, a teda nezbavuje ucastnika konania zodpovednosti za spachany
spravny delikt. AvSak na predmetné prvostupniovy spravny organ prihliadal pri stanovovani vysky pokuty ako na
pol'ahcujtcu okolnost’.

Ucastnik konania v posudkoch z posudzovania rizika v uzavretych priestoroch vyhodnotil pouzivanie geneticky
modifikovanych baktérii E. coli s génmi z patogénnych mikroorganizmov C. burnetii a R. akari ako nijaké, alebo

6/8



zanedbatelné riziko, a odévodnil to tym, Ze prijemcom génov st laboratérne kmene E. coli, ktoré st zatriedené do
rizikovej triedy 1, a povazované za bezpecné s dlhou historiou pouzivania; a darcom génov je mikroorganizmus
Coxiella burnetii, ktory je, podl'a hodnotenia rizik ucastnika konania, v T'udskej populacii zriedkavy patogén,
vyuzivané laboratérne kmene C. burnetii su adaptované na zvieracie modely (hlodavce) a bunkové systémy, st
imunogénne a daju sa identifikovat’ Specifickymi protilatkami a vyzaduju prisne definované podmienky pre infekciu.
Ucastnik konania takto vyhodnotil, e tieto genetické technolégie a geneticky modifikované mikroorganizmy
nepredstavuju Ziadne riziko a pre ich pouzivanie je vhodna troven ochrany 1.

K tomu odvolaci organ uvadza, ze Coxiella burnetii a Rickettsia akari st podl'a Nariadenia vlady SR ¢. 83/2013
Z. z. 0 ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami stvisiacimi s expoziciou biologickym faktorom pri praci v
zneni neskorsich predpisov zaradené medzi biologické faktory tretej skupiny (BSL3). Ku idaju ucastnika konania,
ze laboratorne kmene E. coli, ktoré pouzil, s povazované za bezpecné s dlhou histériou pouzivania, odvolaci
organ uvadza, ze institat ,,dlhej histérie bezpecného pouzivania“ sa vztahuje ku technike samoklonovania a zoznam
rekombinantnych nosicov s dlhou histériou bezpecného pouzivania mikroorganizmov doteraz nebol tiradne vydany.
Stucasne, medzi Specifické kritéria stanovenia bezpecnosti geneticky modifikovanych mikroorganizmov pre 'udské
zdravie a zivotné prostredie patri aj prenos genetického materialu a na to, aby riziko ich pouZzivania vyhodnotil
ucastnik konania ako nijaké, alebo zanedbatelné, modifikovany geneticky material nesmie byt nakazlivy a ani
prenosny s frekvenciou, ktord by bola vyssia ako ostatné gény prijemcu. Gén dotA je gén pre transmebranovy protein
C. burnetii, ktory je podl'a pévodnych vedeckych prac dostupnych v PubMed databaze uvoliiovany pocas infekcie
hostiteI'skej bunky a je délezity pre rannt fazu infekcie, €o je vyssia frekvencia prenosu ako ostatné gény prijemcu —
E.coli. Ugastnik konania v posudku z posudzovania rizika uvadza, ze gén dotA koduje ,,DotA protein® a je sti¢astou
conjugal transfer/type IV secretion protein. Odvolaci organ k tomu uvadza, ze niekol’ko dobre charakterizovanych
intracelularnych patogénov, vratane C. burnetii obsahuje systémy typu IV, o ktorych je zname alebo sa predpoklada,
7e maju zasadny vyznam pre ich schopnost’ sposobit’ ochorenie. Tieto udaje z odbornej literatury ticastnik konania
v posudku z posudzovania rizika neuviedol.

Nezavisle od toho vSak odvolaci organ zdoraziuje, Ze podl'a § 3 ods. 5 pism. a) Vyhlasky €. 274/2019 Z. z. zatriedenie
pouzivania v uzavretych priestoroch do rizikovej triedy 1 sa uplatni, len ak je nepravdepodobné, ze rodi¢ovsky
organizmus spdsobi poskodenie zdravia I'udi alebo poskodenie zdravia zvierat a rastlin v Zivotnom prostredi, ak su
vystavené jeho ucinkom.

Biologické faktory sa na zdklade miery rizika nakazy u ludi rozdelujii do 4 skupin. V napadnutom konani
su rodiovskym organizmom mikroorganizmy, ktoré podla Nariadenia vlady SR ¢. 83/2013 Z. z. o ochrane
zdravia zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou biologickym faktorom pri praci v zneni neskorsich
predpisov patria medzi biologické faktory, ktoré mozu sposobit’ zavazné ochorenie 'udi a vaZne nebezpecenstvo pre
zamestnancov a mézu predstavovat’ riziko rozsirenia v populacii. Pouzivanie génov tychto rodi¢ovskych organizmov
pri genetickych technologiach preto nepatri podl'a platného vseobecne zaviazného predpisu medzi ¢innosti, ktoré
predstavuju zanedbateI'né riziko.

Od vypracovania kladného stanoviska Komisie pre biologicki bezpe¢nost a vydania rozhodnutia MZP SR ¢&.
2326/2015-3.2-PPZ94, ktorym bol ucastnikovi konania udeleny sthlas na prvé pouzitie uzavretého priestoru, co
ucastnik konania uvadza v odvolani ako od6vodnenie jeho konania v dobrej viere, uplynulo uz viac ako 5 rokov. Pri
sucasnom tempe ziskavania novych poznatkov v oblasti modernych biotechnol6gii mal ucastnik konania dostatocny
casovy aj informacny priestor na to, aby v stlade s ustanovenim § 11 ods. 1 pism. b) zdkona o0 GMO prehodnotil, ze
v posudeni rizika nezohl'adnil skuto¢nost’, zZe rodi€ovskymi organizmami su mikroorganizmy, ktoré mozu spdsobit’
zévazné ochorenie I'udi a mdzu predstavovat’ riziko rozsirenia v populacii. Tuto skutonost’ ucastnik konania
nenamicta.

D/ zaver odvolacieho organu ku vecnej aj procesnej stranke spravneho konania a konania, ktoré mu predchadzalo:

Kontrolnou ¢innostou predchadzajucou spravnemu konaniu InSpekcia zistila skutocnosti, ktoré zdkon o GMO
upravuje ako spravny delikt, za ktory, ak je dostatocne a spravne preukdzany, musi byt ulozend pokuta. Pocas
kontroly ucastnik konania prejavoval sicinnost’ pri kontrole a v zdvere svojho vyjadrenia ku kontrole zo dna
23.06.2020 uviedol, Ze ,,nariadil zamestnancom pracujiicim s geneticky modifikovanymi organizmami prepracovat’
vSetky posudky z postdenia rizika v uzavretych priestoroch podl'a § 4 Vyhlasky ¢. 274/2019 Z. z. a prehodnotit’
zatriedenie Cinnosti v uzavretych priestoroch®. Sucasne, listom zo dia 10. 11. 2020 ¢. 11-GMO0-601/2020, v sulade
§ 13 ods. 1 pism. a) zdkona o0 GMO podal na MZP SR Ziadost' na prvé pouzitie uzavretych priestorov v ktorej ziada
laboratdrium €. 367 schvalit’ ako uzavrety priestor s urovitou ochrany 2.
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Prvostupiiovy spravny orgén riadne pisomne poucil ti€astnika konania o jeho pravach a povinnostiach v priebehu
konania a prihliadal na vSetky navrhy a pripomienky ucastnika konania, v odovodneni rozhodnutia sa zaoberal
pravnymi predpismi na zaklade ktorych rozhodoval. Uviedol, akymi tivahami bol vedeny pri hodnoteni dékazov a
ako sa vyrovnal s pripomienkami ucastnika konania. Prvostupiiovy spravny organ zhodnotil vietky dokazy zistené
pocas kontroly, aj pocas spravneho konania, ako aj zadvaznost’ a ¢as trvania protipravneho konania a mieru ohrozenia
l'udi alebo zivotného prostredia a zohladnil ich vo vyske pokuty.

Po preskimani vecnej aj procesnej stranky spravneho konania a konania, ktoré mu predchadzalo odvolaci organ
konstatuje, Ze bola naplnena skutkova podstata spravneho deliktu podla § 28 ods. 2 pism. h) zdkona o GMO. Podl’a
§ 28 ods. 2 pism. h) zdkona 0 GMO ma prvostupiiovy spravny organ povinnost’ ulozit’ pokutu vo vyske od 1659,69
eura do 165 969, 59 eura.

Pokuta uloZend napadnutym rozhodnutim je na dolnej hranici rozpétia pokuty, ktord ma prvostupiiovy spravny
organ povinnost ulozit'. VzhI'adom na vysoky odborny aj v§eobecne celospolocensky kredit i¢astnika konania vyska
pokuty na dolnej hranici zdkonom stanoveného rozpétia, ktora je uvedena vo vyroku napadnutého rozhodnutia
zodpoveda miere ohrozenia l'udi alebo Zivotného prostredia, zdvaznosti a Casu trvania protipravneho konania.
Nakol'ko sankcia za spravny delikt ma plnit’ funkciu vychovni, preventivnu, a sucasne aj represivnu, je ziaduce,
aby bola citeI'na aj v majetkovej sfére pachatel’a spravneho deliktu. Sankcia za spravny delikt ako taka nie je sama o
sebe ucelom spravneho trestania. Ukladanim spravnych sankcii sa v podmienkach pravneho §tatu sucasne ako ciel’
sleduje vieobecna a aj individualna prevencia. Pokuta musi spiiiat’ nielen poziadavku represie, ale aj preventivny
ucel s prognozou buduceho pozitivneho spravania dotknutého subjektu a ma za ciel’ pdsobit’ vychovne na buduce
konanie ucastnika konania. Preto odvolaci organ povazuje ulozenie predmetnej pokuty za zakonné a jej vysku za
primerant a dostato¢nul.

Odvolaci organ nezistil dovody pre zrusenie alebo zmenu napadnutého rozhodnutia. Preto odvolaci organ rozhodol
tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti rozhodnutia.

Poucenie

Toto rozhodnutie je v in§tancnom poradi kone¢né a podla § 59 ods. 4 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v
zneni neskorsich predpisov nie je mozné sa proti nemu odvolat’. Pravoplatné rozhodnutie odvolacieho organu moze
byt preskimané sudom.

RNDr. Tatiana Horecka, PhD.
hlavna in§pektorka

Informativna poznamka - tento dokument bol vytvoreny elektronicky organom verejnej moci
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Dorucuje sa

Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied, Dubravska cesta 3484/9, 84505 Bratislava, Slovenska
republika

SIZP - In§pektorat Zivotného prostredia Bratislava, Jeséniova 17, 83101 Bratislava, Slovenska republika

Na vedomie

Ministerstvo Zivotného prostredia SR, Odbor environmentalnych rizik a biologickej bezpeénosti, Nam. L. Stura 1,
812 35 Bratislava
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