MINISTERSTVO
ZIVOTNEHO PROSTREDIA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

Sekcia obehového hospodarstva
Odbor environmentalnych rizik a biologickej bezpecnosti

Bratislava dna 23. 06. 2022
Cislo: 35789/2022
3015/2022-10.2-PPZ141

ROZHODNUTIE

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, odbor environmentalnych
rizik a biologickej bezpecnosti ako prislusny organ Statnej spravy podla § 2 zakona
€. 525/2003 Z. z o Statnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a podla § 24 ods. 1
pism. b/ zakona €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technolégii a geneticky
modifikovanych organizmov v zneni neskorSich predpisov, vo veci Ziadatela
Univerzitna nemocnica Bratislava, Pazitkova 4, 821 01 Bratislava rozhodlo

takto:

Ziadatelovi na zaklade § 13 ods. 1 pism. a/ zakona &. 151/2002 Z. z. o pouZivani
genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich
predpisov udelilo suhlas na prvé pouzitie uzavretych priestorov s uroviiou ochrany 2:

a.) miestnosti €. 4, 4a, 5, 5a, 6

. Evidencné
Nazov &islo
uzavretého Charakteristika uzavretého priestoru .

. uzavretého
priestoru :

priestoru
miestnost Miestnost umiestnena v poliklinickej ~ asti
C. 4 Nemocnice RuZinov, na -1 poschodi (v suteréne), 655 0522
v nemocni¢nej lekarni, na oddeleni pripravy
sterilnych liekov. Je wuréena pre Ccinnosti
s geneticky modifikovanymi organizmami.
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miestnost Miestnost umiestnenda v poliklinickej Casti

C. 4a Nemocnice. Ru?inov, na.-1 poschodi (v suteréne), 656 0522
v nemocni¢nej lekarni, na oddeleni pripravy
sterilnych liekov. Je wuréena pre Ccinnosti
s geneticky modifikovanymi organizmami.

miestnost’ Miestnost umiestnena v poliklinickej Casti

C.5 Nemocnice RuZinov, na -1 poschodi (v suteréne),
v nemocni¢nej lekarni, na oddeleni pripravy| 657 0522
steriinych liekov. Je urCena pre Ccinnosti
s geneticky modifikovanymi organizmami.

miestnost’ Miestnost umiestnena v poliklinickej Casti

¢. 5a Nemocnice Ruzinov, na -1 poschodi (v suteréne),
v nemocni¢nej lekarni, na oddeleni pripravy| 658 0522
sterilnych liekov. Je wuréena pre Ccinnosti
s geneticky modifikovanymi organizmami.

miestnost Miestnost umiestnena v poliklinickej Casti

C.6 Nemocnice Ruzinov, na -1 poschodi (v suteréne),
v nemocni¢nej lekarni, na oddeleni pripravy| 659 0522
steriinych liekov. Je urCena pre Ccinnosti
s geneticky modifikovanymi organizmami.

b.) miestnosti €. 57 a €. 58
. Evidencné

Nazov <

uzavretého Charakteristika uzavretého priestoru Cislo .

priestoru uz_avreteho

priestoru

Ambulancia Il. Gynekologicko-porodnickej kliniky

miestnost Lekérskej fakult.y UK gUniverzit_ne_j.ner.nocvnice_

& 57 Bratlslaya, urrvn.estnena v pqllkllnlckvej ’castl 660 0522
Nemocnice Ruzinov, na prizemi. Je urena pre
¢innosti s geneticky modifikovanymi organizmami.

miestnost Ambulancia Il. Gynekologicko-pdrodnickej kliniky

¢. 58 Lekarskej fakulty UK a Univerzitnej nemocnice 661 0522

Bratislava, umiestnena v poliklinickej Casti
Nemocnice Ruzinov, na prizemi. Je urCena pre
¢innosti s geneticky modifikovanymi organizmami.
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S uplatnenim principu prevencie a predbeznej opatrnosti sucasne sa uklada
povinnost’:

1. Po€as manipulacie s geneticky modifikovanymi organizmami je zakazana
manipulacia s oknami a dverami. Dvere a okna musia zostat zatvorené.
V ambulanciach €. 57 a 58 zatvorené musia byt aj prechodové dvere medzi nimi, dvere
kabinok pre pacientky a kabinky pre personal.

2.V pracovnom priestore po€as manipulacie s geneticky modifikovanymi organizmami
nesmie byt Ziaden hmyz. Predtym a potom nevetrat tieto priestory 24 hodin. PoCas
tychto 24 hodin mapovat’ vyskyt vektorov prenosu (hmyz, hlodavce) a zneSkodnit
kazdy ich vyskyt.

V Case bez manipulacie s geneticky modifikovanymi organizmami prirodzene vetrat
len cez ur€ené okna zabezpecené sietou proti hmyzu.

3. Cely proces manipulacie s geneticky modifikovanymi organizmami do injekénej
formy na pouzitie prebieha vyluéne v laminarnom boxe Il. triedy v nemocnic¢nej lekarni.

4. Po kazdej manipulacii s geneticky modifikovanymi organizmami sa musi pracovny
povrch dekontaminovat a priestor vydenzifikovat germicidnym ziariCom s UV Ziarenim
a tiez na konci pracovného tyzdna.

5. Inaktivaciu geneticky modifikovanych organizmov vykonat v nadobach naplnenych
dezinfekcnym roztokom, autoklavovanim a nasledne systémom zberu a likvidacie
nebezpecného odpadu.

6. Mimo ordinacnych hodin polikliniky Nemocnice Ruzinov uskutoCnit transport
geneticky modifikovanych organizmov v oznaenom vzduchotesnom kontajneri
z priestorov nemocnicnej lekarne do ambulancii ¢. 57 a 58, aplikaciu geneticky
modifikovanych organizmov pacientkam, likvidaciu materialu, ktory priSiel do styku
s geneticky modifikovanymi organizmami a samotnych geneticky modifikovanych
organizmov a dezinfekciu priestorov pouzitim germicidneho Ziariéa s UV Ziarenim.

7. Vo veciach zakona €. 151/2002 Z. z. o pouZivani genetickych technoldgii a geneticky
modifikovanych organizmov v zneni neskorSich predpisov avrozsahu Ziadosti
Univerzitnej nemocnice Bratislava o vydanie suhlasu na prvé pouzitie uzavretych
priestorov zaevidovanej na Ministerstve zivotného prostredia Slovenskej republiky pod
€. 56773/2021 (3015/2022-10.2-PPZ141) zabezpecdit odborné zaskolenie personalu,
ktori budu nakladat’ s geneticky modifikovanymi organizmami, alebo sa v prislusnych
priestoroch pohybovat.

8. Dodrzat ostatné podmienky narabania s geneticky modifikovanymi organizmami,
vratane  plnenia ochrannych opatreni uzavretych priestorov zodpovedajucich
zatriedeniu tak, ako su uvedené v Ziadosti evidovanej na Ministerstve Zivotného
prostredia Slovenskej republiky pod Cislom: 56773/2021 (3015/2022-10.2-PPZ141).
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9. Spolupracovat so spolo¢nostou BlueSky Immunotherapies GmbH (Mariahilfer
Strasse 101/1/21, 1060 Vienna, Austria) poCas celej doby trvania nakladania
s geneticky modifikovanymi organizmami.

Toto rozhodnutie nenahradza dalSie suhlasy a konania potrebné podfa zakona.

Odovodnenie:

Dna 19. 10. 2021 Ziadatel Univerzitna nemocnica Bratislava, Pazitkova 4,
821 01 Bratislava podala navrh o vydanie suhlasu na prvé pouzitie uzavretych
priestorov v zmysle § 13 ods. 1 pism. a/ zakona €. 151/2002 Z. z. o pouZivani
genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len ,zakon®).

Ministerstvo zZivotného prostredia Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®)
preskumalo predlozené doklady, a to najma Ziadost pouzivatefa o vydanie suhlasu
na prvé pouzitie uzavretych priestorov, adresu a vSeobecny popis zariadenia, opis
ochrannych opatreni uzavretych priestorov, informaciu i uzavreté priestory umoznuju
dodrziavat’ zasady spravnej mikrobiologickej praxe, napojenie zariadenia na verejné
dopravné a technické vybavenie uzemia vratane udajov o nakladani s odpadmi, ucel
kontrolovaného pouZitia vratane oCakavanych vysledkov, udaje o veducom projektu,
plan vnutorného stavebno-technického a prevadzkového usporiadania uzavretych
priestorov, prevadzkovy poriadok uzavretych priestorov, oznam ¢&. NcOR 253 105
/2021 Okresného sudu Bratislava |. k potvrdeniu o likvidacii, zoznam uskuto¢nenych
vyskumnych uloh zariadenia, ktoré maju vztah k pouZzivaniu geneticky modifikovanych
organizmov, vypis z listu vlastnictva, rozhodnutie Regionalneho uradu verejného
zdravotnictva &. RUVZ/22-16000/2006 zo diia 12. 12. 2006 o vydani suhlasu
na uvedenie priestorov do prevadzky a schvaleni prevadzkového poriadku pre
Cinnosti, Potvrdenie Regionalneho uradu verejného zdravotnictva k platnosti jeho
rozhodnutia ¢. RUVZ/22-16000/2006 zo dha 12. 12. 2006, rozhodnutie Okresného
uradu Bratislava €. OU-BA-OSZP3-2021/079816-002 na zhromazdovanie
nebezpeénych odpadov u pévodcu odpadu, Ramcovu dohodu €. 26/UNB/2021
0 zabezpeceni odberu, preprave a zneSkodneni nemocni¢ného odpadu, dodatky €. 1
a €. 2 k ramcovej dohode €. 26/UNB/2021, validacny protokol laminarneho boxu triedy
Il (Trigon Plus s. r. 0.), poverenie Ing. Rolanda Schallera, vtedajSieho riaditela UNB na
jeho zastupovanie pre PharmDr. Silviu BakoSovu, MPH na spristupnenie priestorov
pre pracovnikov ministerstva, zriadovaciu listinu, rozhodnutie o zmene zriadovacej
listiny a vyjadrenie Univerzitnej nemocnice Bratislava k navrhu rozhodnutia.
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Ministerstvo vykonanim ohliadky technického vybavenia uzavretych priestorov zistilo,
Ze uzavreté priestory disponuju niektorymi nedostatkami v poZiadavkach na nich
kladenych v zmysle §9 ods. 8 zakona a priloh vyhlasky €. 274/2019 Z. z. Po ukonceni
ohliadky bola Univerzitna nemocnica Bratislava vyrozumena so zisteniami, na zaklade
¢oho bezodkladne vykonala ich napravu. Opakovanou ohliadkou boli zistené urcité
nedostatky, tie vSak boli rovnako odstranené. O ich odstraneni Univerzitna nemocnica
Bratislava informovala ministerstvo a sucCasne svoje tvrdenie dolozila potrebnou
fotodokumentaciou spolu s Cestnym prehlasenim o odstraneni nedostatkov.

V nadvaznosti na uvedené skutoCnosti akladné stanovisko Komisie
pre biologicku bezpecnost zo dha 01. 02. 2022, ministerstvo vyhodnotilo podmienky
na vydanie suhlasu na prvé pouZzitie uzavretych priestorov s uroviiou ochrany 2 ako
splnené.

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu mozno podfa § 61 zakona €. 71/1967 Zb.
o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov podat do 15 dni odo dna jeho
dorucenia rozklad na Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, Namestie
Ludovita Stara 1, 812 35 Bratislava. Rozhodnutie mozno preskimat stidom podla
zakona €. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok po vy€erpani riadnych opravnych
prostriedkov, ktoré sa pren pripustaju.

Ing. Henrieta Cajkova
riaditelka odboru

Doruci sa:
Univerzitnej nemocnici Bratislava, Pazitkova 4, 821 01 Bratislava

Na vedomie:

1. SIZP, Ustrediu inSpekcie biologickej bezpecnosti, Grosslingova 5, 811 09 Bratislava

2. BlueSky Immunotherapies GmbH, Mariahilfer Strasse 101/1/21, 1060 Vienna,
Austria
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