SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA
INSPEKTORAT ZIVOTNEHO PROSTREDIA BRATISLAV A
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Cislo spisu Bratislava
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ROZHODNUTIE

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

Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied
Dubravska cesta 9
845 05 Bratislava
ICO: 50073869

povinnost

v lehote do Siestich mesiacov odo diia nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia odstranit’ nedostatok,
ktorym je zatriedenie do rizikovej triedy, ktoré prestalo byt’ primerané potrebnej urovni ochrany v uzavretom
priestore a to tak, ze prehodnoti zatriedenie do rizikovej triedy pre uzavrety priestor evidencné cislo 506
0715 (laboratérium ¢. 367) Virologického tistavu Biomedicinskeho centra Slovenskej akadémie vied,
Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava, v sulade s § 11 zdkona ¢. 151/2002 Z. z. o pouZzivani genetickych
technologii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zékon ¢.
151/2002 Z. z.) a zosuladi pouzivanie v uzavretom priestore evidencné ¢islo 506 0715 (laboratorium ¢.
367)s § 8 az § 14 zékona ¢. 151/2002 Z. z., ktoré upravuji pouzivanie genetickych technologii, geneticky
modifikovanych organizmov a geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch.

Odovodnenie

In$pektorat zivotného prostredia Bratislava a InSpektorat zivotného prostredia Banska Bystrica (d’alej len
»Inspekcia®) vykonal v diioch od 09.12.2019 do 29.07.2020 vo Virologickom ustave Biomedicinskeho
centra Slovenskej akadémie vied, Dubravské cesta 9, 845 05 Bratislava (dalej len ,,VU BMC SAV*)
kontrolu, predmetom ktorej bolo zistovanie ako VU BMC SAV dodrziava povinnosti pouzivatel'a pri
pouzivani genetickych technologii, geneticky modifikovanych organizmov a geneticky modifikovanych
mikroorganizmov, upravené zakonom ¢. 151/2002 Z. z., povinnosti upravené vSeobecne zaviznym pravnym
predpisom vydanym na vykonanie tohto zakona a povinnosti upravené rozhodnutim vydanom na ich zaklade.

Vykonanou kontrolnou ¢innostou Ingpekcia vo VU BMC SAV zistila nedostatok v &innosti pouzivatel’a

v zmysle § 25 ods. 4 zékona €. 151/2002 Z. z., ktorym je zatriedenie do rizikovej triedy, ktoré prestalo

byt primerané potrebnej urovni ochrany v uzavretom priestore evidencné ¢islo 506 0715 (laboratérium
¢. 367). Tymto nedostatkom je pouzivanie genetickych technologii a geneticky modifikovanych



organizmov bez pravidelného zatriedenia do rizikovej triedy (d’alej len ,,RT*) v zmysle § 11 ods.
1 pism. b) zakona ¢. 151/2002 Z. z., podla ktorého pouzivatel’ je povinny pocas pouzivania v

uzavretych priestoroch pravidelne prehodnocovat’ zatriedenie do RT, ak zisti, Ze zatriedenie do

RT prestalo byt primerané Grovni ochrany alebo uz nezodpoveda vysledku posudzovania rizika.

Dovodom na prehodnotenie zatriedenia mal byt’ aj novy pravny predpis - vyhlaska Ministerstva
zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 274/2019 Z. z., ktorou sa vykonava zakon ¢. 151/2002
Z. z. (d’alej len ,,vyhlaska ¢. 274/2019), ti€inné od 15.09.2019. Vyhlaska 274/2019 Z. z. presne
vymedzuje, pouzivanie ktorych geneticky modifikovanych organizmov moze byt zatriedené do RT1
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 pouzivania v uzavretych priestoroch
do RT1 sa uplatni, len ak pouzivané geneticky modifikované organizmy maju tieto vlastnosti:
a) je nepravdepodobné, Ze organizmus prijimatel’a alebo rodicovsky organizmus spdsobi poskodenie
zdravia 'udi alebo poskodenie zdravia zvierat a rastlin v Zivotnom prostredi, ak s vystavené jeho uc¢inkom.

Ak sa nepreukazu vlastnosti geneticky modifikovaného organizmu podl'a odseku 5, pouzivanie v
uzavretych priestoroch mozno podl'a § 3 ods. 6 pism. a) vyhlasky ¢. 274/2019 Z. z. zatriedit’ do
a) RT2, ak ide o malé riziko, ktoré mozno 'ahko odstranit’ ochrannymi opatreniami, najma fyzickymi zabranami,
b) RT3, ak ide stredne vel'ké riziko, ktoré mozno I'ahko odstranit’ len osobitnymi naro¢nymi
ochrannymi opatreniami, alebo RT4, ak ide o vel'ké riziko zanechavajtce trvalé nasledky,
ktoré nemozno celkom odstranit’ ani pouzitim osobitne narocnych ochrannych opatreni.

Z vybranych tidajov o geneticky modifikovanych organizmoch a geneticky modifikovanych mikroorganizmoch,
ktorych pouZivanie v uzavretom priestore evidenéné &islo 506 0715 (laboratérium ¢&. 367) VU BMC SAV
ohlasil MZP SR podla § 12 ods. 2 pism. b) zakona &. 151/2002 Z. z. Indpekcia zistila, Ze donormi génov
(rodi¢ovskymi organizmami, z ktorych boli gény ziskané) su baktérie Coxiella burnetti a Rickettsia akari.

VU BMC SAV posudil riziko pouzivania geneticky modifikovanych mikrorganizmov v
uzavretom priestore eviden¢né ¢islo 506 0715 (laboratérium €. 367) ako ¢innosti nepredstavujuce
nijaké riziko alebo len zanedbatel'né riziko, pre ktoré je vhodna uroven ochrany 1.

Baktérie Coxiella burnetti a Rickettsia akari su zaradené podl’a Nariadenia vlady SR ¢. 83/2013 Z.
z. 0 ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou biologickym faktorom
pri praci medzi biologické faktory 3. skupiny (d’alej len ,,BSL3*). Organizmy zaradené medzi
BSL3 mo6zu spdsobit’ zavazné ochorenie I'udi a vazne nebezpecenstvo pre zamestnancov; mozu
predstavovat’ riziko roz§irenia v populacii, priCom obvykle je k dispozicii ucinna profylaxia alebo liecba.

V hodnoteni rizik VU BMC SAV neuviedol, Ze pouzivany rodi¢ovsky organizmus, organizmus darcu
génov, je organizmom triedy BSL3. Do RT1 moZzno zatriedit’ pouzivanie, iba ak je nepravdepodobné,
Ze organizmus prijimatel’a alebo rodi¢ovsky organizmus spdsobi poskodenie zdravia I'udi alebo
poskodenie zdravia zvierat a rastlin v Zivotnom prostredi, ak st vystavené jeho ucinkom, ¢o organizmus
triedy BSL3 nespiita. VU BMC SAV bol preto povinny zatriedenie do rizikovej triedy prehodnotit.

Kontrolné zistenia st uvedené v Protokole o vysledku kontroly RZ ¢. 9741/36/2019-8989/2020 (d’alej len
,protokol*). Kontrolovany pouzivatel’ genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov
a mikroorganizmov sa s protokolom oboznamil dia 15.06.2020. Ku vysledku kontroly sa pouzivatel’
vyjadril listom €. 04-GMO-601/2020 zo dna 23.06.2020. Spolu s listom bol In$pekcii doruceny aj posudok
z posudzovania rizika v uzavretych priestoroch (podla § 4 vyhlasky ¢. 274/2019 Z. z. pre E. coli BL21DE3
transformované plazmidom pRA44, RZ ¢. 19745/0IBB. Neopodstatnenost’ namietok bola pouzivatel'ovi
oznamena listom €. 9741/36/2019-21485/2020 zo dia 08.07.2020. Vzhl'adom na epidemiologicku
situciu v savislosti s ochorenim COVID-19, bol protokol s VU BMC SAV prerokovany dita 29.07.2020.

Dna 09.02.2021 oznamenim €. 9232/36/2020-3346/2021 bolo BMC SAV oznamené zacatie spravneho
konania vo veci uloZenia povinnosti odstranit’ nedostatok, ktorym je zatriedenie do rizikove;j triedy,
ktoré prestalo byt primerané potrebnej urovni ochrany, ktor upravuje § 25 ods. 4 zakona ¢. 151/2002
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Z. z.. BMC SAV bolo v oznameni poucené o prave vyjadrit’ sa k zaCatiu konania a k veci samotnej,
pripadne navrhnit’ dokazy, ktoré st mu zname. BMC SAV nenavrhlo ziadne d’alSie dokazy a ani
sa k zaCatiu konania a k veci samotnej pocas zistovania podkladov pre rozhodnutie nevyjadrilo.

Pouzivanie genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov v uzavretych
priestoroch bez pravidelného zatriedenia do RT, ktor¢ prestalo byt primerané irovni ochrany alebo uz
nezodpoveda vysledku posudzovania rizika je v rozpore s § 11 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 151/2002 Z. z..

Z uvedenych dovodov InSpekcia realizuje svoju povinnost’ upravenu § 25 ods. 4 zakona ¢. 151/2002
Z. z. ulozit’ kontrolovanému pouzivatel'ovi genetickych technologii a geneticky modifikovanych
organizmov povinnost’ v uréenej lehote odstranit’ kontrolnou ¢innost'ou zistené nedostatky.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu podl'a § 53 a § 54 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov
mozno podat’ na Slovenskt 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

ICO: 00156906

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

Na vedomie

po nadobudnuti pravoplatnosti:
Ministerstvo Zivotného prostredia SR, Odbor environmentalnych rizik a biologickej bezpeénosti, Nam. . Stura 1,
812 35 Bratislava

3/3



