SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA
InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava

Jeséniova 17, 831 01 Bratislava

Cislo: 5918/36/2020-18240/2020 Bratislava 10. 07. 2020

ROZHODNUTIE

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia
Bratislava, odbor in§pekcie biologickej bezpecnosti, ako prislusny organ podla § 9 a
§ 10 zakona ¢. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov, v stlade
s§23 a § 25 zékona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii
a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorSich predpisov a podla
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

povinnost

v lehote do Siestich mesiacov odo dita nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
odstranit’ nedostatok, ktory upravuje § 12 VyhldSky Ministerstva Zivotného

W

prostredia Slovenskej republiky ¢. 274/2019 Z. z., ktorou sa vykonava zdkon
¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych
organizmov v zneni neskorsich predpisov pre uzavreté priestory Ustavu molekularne;
fyziolégie a genetiky, Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava, pre ktoré bol vydany
sthlas na pouzivanie genetickych technoldgii, geneticky modifikovanych organizmov
a geneticky modifikovanych mikroorganizmov zatriedenych do rizikovej triedy 1

a rizikovej triedy 2.
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Odovodnenie

InSpektorat zivotného prostredia Bratislava vykonal v dioch od 06.03.2019 do
29.07.2019 v Ustave molekularnej fyzioldgie a genetiky, ktory je organizaénou
zlozkou Centra biovied Slovenskej akadémie vied, Dubravska cesta 9, 840 05
Bratislava kontrolu zameranu na dodrziavanie povinnosti pouzivatela pri pouzivani
genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov, 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 zavdznym pravnym predpisom vydanym na
vykonanie tohto zakona.

Vykonanou kontrolnou ¢innostou InSpektorat zivotného prostredia Bratislava zistil,
ze Ustav molekularnej fyziolégie a genetiky, Centra biovied Slovenskej akadémie
vied, Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava (d’alej len ,,UMFG CBv SAV*) porusuje
povinnost’ podla § 10 ods. 1 pism. c), e) a g) VyhlaSky Ministerstva Zivotného
prostredia Slovenskej republiky ¢. 399/2005 Z. z. v zneni neskorSich predpisov
(dalej len ,,vyhlaska MZP SR &. 399/2005 Z. z.), v ktorom je tato povinnost ulozena
a ktory vyzaduje, aby prevadzkovy dennik obsahoval tidaje o mnozstve organizmov
pouzivanych na genetické technoldgie, identifikaciu zmenenych génov a pouzitého
genetického materidlu a udaje o mnozstve a druhu odpadu alebo odpadovej vody
a 0 ich zneskodneni. Vykonanou kontrolnou &innostou bolo tiez zistené, ze UMFG
CBv SAV porusuje povinnost podla § 11 vyhlasky ¢. 399/2005 Z. z., v ktorom je
tato povinnost’ ulozena a ktory vyzaduje, Ze dokumentécia sa vedie v pisomnej forme
a zaklada, uchovava a vedie sa tak, aby nemohlo ddjst’ k jej strate alebo poskodeniu.
Dokumentécia je registratura podla osobitného zdkona. Osobitnym zdkonom je § 2
ods. 14 zakona €. 395/2002 Z. z. o archivoch a registraturach a o doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov.

V ¢&ase kontroly na pracovisku UMFG CBv SAV bolo zistené, Ze pre uzavrety
priestor ¢. 4.62 (eviden¢né ¢islo 602 1117) zatriedeného do RT1 nebola k dispozicii
kompletna dokumentidcia — prevadzkovy dennik pre tento wuzavrety priestor
neobsahoval Udaje o mnoZstve organizmov pouzitych na genetické technoldgie,
identifikaciu zmenenych génov a pouzitého genetického materialu a udaje
o mnozstve odpadu. V case kontroly bolo tieZ zistené, Ze pre uzavreté priestory
¢. 3.64 (evidencné cislo 605 0318), ¢. 3.68 (evidencné ¢islo 606 0318) a ¢. 3.69
(evidenéné ¢&islo 607 0318) zatriedené do RT2 nebola na pracovisku UMFG CBv
SAV k dispozicii Ziadna dokumentacia.

Kontroln¢ zistenia su uvedené v Protokole o vysledku kontroly RZ ¢. 3974-
19069/36/2019/Sim (d’alej len ,,protokol®), ktory bol s kontrolovanym pouzivatelom
genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov a mikroorganizmov
prerokovany dna 29. 07. 2019. Vedlca kontrolované¢ho subjektu Ing. Zdena Sulova,
DrSc., riaditelka Centra biovied SAV zaslala InSpektoratu zivotného prostredia
Bratislava vyjadrenie k protokolu zo dna 13. 06. 2019, RZ ¢. 22115/2019. Vo
vyjadreni k protokolu sa uvadzaju vysvetlenia skuto¢nosti, ktoré viedli k uvedenému
stavu a zistenym nedostatkom a opatrenia, ktoré boli prijaté na odstranenie zistené¢ho
stavu. Konkrétne, dokumentacia pre uzavrety priestor ¢. 4.62 (eviden¢né cislo 602
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1117) bola doplnend a zaslana na SIZP elektronicky, pracovni¢ka zodpovedna za
pracu v laboratoriu ¢. 4.62 bola poucend o sprdvnom vedeni dokumentacie pri praci
v RTl ana pracovisku bola vykonand kontrola spravneho a uplného vedenia
dokumentacie prace s GMO v RT1. V uzavretych priestoroch ¢. 3.64 (evidenc¢né Cislo
605 0318), ¢. 3.68 (evidencné ¢islo 606 0318) a ¢. 3.69 (evidencné ¢islo 607 0318),
ktoré boli schvalené pre pracu v RT2, bola planovana ¢innost’ spadajuca do RT2,
ktora bola stcastou projektu RNDr. Michala Cagalinca, PhD.. Z dévodu odchodu
RNDr. Cagalinca, PhD. ajeho skupiny do Biomedicinskeho Centra SAV, na
pracovisku UMFG CBv SAV nebola zahajena praca s GMO patriacimi do RT2
a preto neboli k dispozicii ani dokumenty o jej ukonceni a odovzdani GMO.
Uzavrety priestor ¢. 3.64 (eviden¢né cCislo 532 0816) pre pracu v RT1 a¢. 3.64
(evidenéné &islo 605 0318) pre pracu v RT2 boli zrusené uz v ase kontroly. UMFG
CBv SAV prislusni dokumentaciu doziadal u RNDr. Michala Cagalinca, PhD.
a zaslal na SIZP, poziadal MZP SR o zrusenie registracie uzavretého priestoru
¢. 3.69 (evidencné Cislo 607 0318), potrebu registracie uzavretého priestoru ¢. 3.68
(evidenéné c¢islo 606 0318) rieSi s Biomedicinskym Centrom SAV a pracovnici
zodpovedni za pracu v laboratoriach 3.68 a 3.69 boli pouceni o spravnom a uplnom
vedeni dokumentacie GMO.

Neopodstatnenost’ ndmietok bola kontrolovanému subjektu oznamend listom RZ ¢.
3974/36/2019/Sim-26795/2019 zo dia 18. 07. 2019.

Listom RZ ¢. 5918/36/2020-15659/2020 bolo diia 27. 05. 2020 Centru biovied SAV
oznamené zacatie spravneho konania vo veci uloZzenia povinnosti odstranit
nedostatok, ktorym je sposob vedenia a ukladania dokumentacie, ktort upravuje § 25
ods. 4 zakona ¢. 151/2002 Z. z.. Centrum biovied SAV bolo v liste poucené
o moznosti vyjadrit sa k zacatiu sprdvneho konania a k veci samotnej, pripadne
navrhnit dokazy, ktoré st mu zndme do 15 dni odo dna dorucenia Ozndmenia
o zacati spravneho konania RZ ¢. 5918/36/2020-15659/2020. Dna 15. 06. 2020 bol
po urcenej lehote na InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava dorucené vyjadrenie
veducej kontrolovaného subjektu zo dna 12. 06. 2020 k ozndmeniu o zacati

spravneho konania vo veci uloZenia povinnosti odstranit’ nedostatok zo dna 26. 05.
2020, RZ ¢. 17978/0O1BB.

V predmetnom vyjadreni st uvedené vysvetlenia, ktoré viedli k uvedenému stavu
a zistenym nedostatkom podl'a protokolu a prijaté opatrenia na odstranenie zisteného
nedostatku. Konkrétnymi zistenymi nedostatkami podl'a protokolu boli:

1. Nebola k dispozicii kompletna dokumentdacia pre uzavrety priestor ¢. 4.62. (ev.
¢. 602 1117) zatriedeného do RTI1 — prevadzkovy dennik pre tuto miestnost
neobsahoval udaje o mnoZstve organizmov pouzitych na genetické
technologie, identifikaciu zmenenych génov a pouzitého genetického
materidalu, udaje o mnozstve odpadu.

Vysvetlenie: Tieto udaje sa nachadzali v laboratornych dennikoch vedeckych

a vyskumnych pracovnikov, pracujiicich s GMO. Potrebné vidaje boli poslané SIZP e-
mailom okamZite dita 6. 3. 2019 prof. Lacinovou (RZ ¢. 18899/2019).

Prijaté opatrenia na odstranenie tohto nedostatku: Vsetci vedecki a vyskumni
pracovnici s GMO a GMM boli pouceni o nutnosti dostupnosti ich laboratornych
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dennikov aj v case, ked nie su na pracovisku, aby mohli byt kedykolvek pristupné
udaje o organizmoch pouzitych na genetické technologie.

2. V case kontroly nebola k dispozicii dokumentdcia pre uzavreté priestory C.
3.64 (ev. ¢. 605 0318), ¢. 3.68 (ev. ¢. 606 0318) a c. 3.69 (ev. ¢. 607 0318)
zatriedené do RT2.

Vysvetlenie: Popisana situdacia vznikla v dosledku odchodu skupiny dr. Cagalinca,
ktora planovala experimenty v tychto laboratoriach, do Biomedicinskeho Centra SAV
dna 1. 5. 2018. Dr. Cagalinec si prislusnu dokumentaciu zobral so sebou.
Pozadované dokumenty boli od Dr. Cagalinca vyZiadané a poslané na SIZP e-mailom
dna 22. 3. 2019 prof. Lacinovou (RZ ¢. 18902/2019). Povazujeme za dolezité uviest,
Ze vzhladom na odchod skupiny Dr. Cagalinca sa na Ustave molekuldrnej fyziolégie
a genetiky Centra biovied SAV nikdy nepracovalo s GMO RT2 a tak nemohlo dojst
v dosledku docasnej nedostupnosti prislusnej dokumentdcie k ohrozeniu zdravia,
ekosystému alebo k havarii.

Prijaté opatrenia na odstrdnenie tohto nedostatku: Rozhodnutim MZP SR zo diia
18. 9. 2019 (¢. 48398/2019, 9634/2019-1.9.-PPZ130) bol zruseny suhlas na prvé
pouzitie uzavretych priestorov laboratorii, ¢. 3.68 (ev. ¢. 606 0318) a ¢. 3.69 (ev. C.
607 0318) pre pracu s GMO v RT2. Sucasny stav je taky, Ze v Centre biovied SAV nie
je registrované pracovisko pre RT2. VSetky potrebné dokumenty su k dispozicii
v prislusnych laboratdriach; dokumenticia GMO je zaroven zakladana a uchovavand
na sekretariate Centra biovied SAV v sulade s § 2 ods. 14 zdkona ¢. 395/2002 Z. z.
o archivoch a registraturach.

V zmysle § 9 ods. 8 pism. j) zdkona ¢. 151/2002 Z. z. je pouzivatel povinny
zabezpecit, aby sa o ¢innostiach v uzavretych priestoroch viedla podrobna
dokumentacia.

V zmysle § 9 ods. 9 zdkona ¢. 151/2002 Z. z. sa v dokumentacii musia evidovat
udaje o vSetkych podstatnych okolnostiach tykajucich sa pouzivania v uzavretych
priestoroch.

Vedenie podrobnej dokumentacie je viazané na uzavrety priestor ¢. 4.62 (evidencné
¢islo 602 1117) zatrieden¢ho do RT1, pre uzavreté priestory ¢. 3.64 (evidencné Cislo
605 0318), ¢. 3.68 (evidencné cCislo 606 0318) a ¢. 3.69 (evidencné cislo 607 0318)
zatriedené do RT2, na ktorych pouzivanie bol vydany sthlas Ministerstva Zivotného
prostredia SR a je dolezitym ochrannym opatrenim.

V zmysle § 11 ods. 4 zdkona ¢. 151/2002 Z. z. je pouzivatel povinny uchovavat
posudky z posudzovania rizika (§ 5 ods. 4) a zdznamy z prehodnocovania zatriedenia
desat’ rokov odo dna zatriedenia do rizikovej triedy alebo prehodnotenia tohto
zatriedenia. § 5 ods. 4 zakona ¢. 151/2002 Z. z.: Vysledkom posudzovania rizika je
pisomny posudok, ktory je sticastou dokumentacie.

Diia 15. 09. 2019 nadobudla Gc¢innost’ Vyhlaska Ministerstva Zivotného prostredia
Slovenskej republiky ¢. 274/2019 Z. z. ktorou sa vykonava zakon ¢. 151/2002 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,vyhlaska ¢. 274/2019 Z. z.*).

V zmysle § 8 ods. 1 pism. h) vyhlasky ¢. 274/2019 Z. z., dokumentécia podla § 9
ods. 8 pism. j) zdkona obsahuje prevadzkovy dennik. Prevadzkovy dennik v zmysle
§ 9 ods. 1 pism. c¢) vyhlasky €. 274/2019 Z. z. obsahuje udaje o mnozstve organizmov
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pouzitych na genetické technologie, v zmysle § 9 ods. 1 pism. e) identifikdciu
zmenenych génov a pouzitého genetického materidlu a v zmysle § 9 ods. 1 pism. g)
udaje o mnozstve a druhu odpadu alebo odpadovej vody a o ich zneSkodneni.

V zmysle § 12 vyhlasky na spravu dokumentdcie sa vztahuju osobitné predpisy.
Osobitnym predpisom je Zakon ¢. 395/2002 Z. z. o archivoch a registratirach
a o doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a Vyhlaska
Ministerstva vnutra slovenskej republiky ¢. 628/2002 Z. z., ktorou sa vykonavaju
niektoré ustanovenia zakona o archivoch a registratirach a o doplneni niektorych
zadkonov v zneni neskorsich predpisov.

InSpektorat zivotného prostredia Bratislava eviduje prijaté opatrenia Centra biovied
SAV na odstranenie zistenych nedostatkov, avSak v zmysle vys$Sie uvedeného
stanoviska k vyjadreniu Centra biovied k zacatiu spravneho konania, InSpektorat
zivotného prostredia Bratislava realizuje svoju povinnost upravent § 25 ods. 4
zdkona ¢. 151/2002 Z. z. ulozit kontrolovanému pouzivatelovi genetickych
technologii a geneticky modifikovanych organizmov a mikroorganizmov povinnost’
v urcenej lehote odstranit’ kontrolnou ¢innost’ou zistené nedostatky.

Poucenie :

Proti tomuto rozhodnutiu podla § 53 a § 54 zékona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom
konani v zneni neskorsSich predpisov mozno podat’ na Slovensku in§pekciu zivotného
prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava, odbor inSpekcie biologickej
bezpecnosti odvolanie do 15 dni odo dia dorucenia pisomného vyhotovenia
rozhodnutia Ucastnikovi konania. Ak toto rozhodnutie po vycerpani pripustnych
riadnych opravnych prostriedkov nadobudne pravoplatnost, jeho zakonnost moéze
byt preskimana sidom.

Mgr. Xénia Kromerova
Veduca odboru
Poverena vykonavanim
funkcie riaditel’ky
InSpektoratu zivotného
prostredia Bratislava

Dorucuje sa:
1. Centrum biovied SAV, Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava

Na vedomie:
1. Ministerstvo zivotného prostredia SR, Odbor environmentalnych rizik a
biologickej bezpeénosti, Nam. I. Stara 1, 812 35 Bratislava



