MINISTERSTVO
ZIVOTNEHO PROSTREDIA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

Sekcia obehového hospodarstva
Odbor environmentalnych rizik a biologickej bezpecnosti

Bratislava dna 30. 12. 2025
Cislo: 74448/2025
18899/2025-10.2-ZZP 42

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 § 36 ods. 1
v spojeni s § 33 zakona €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technolégii
a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorSich predpisov, vo veci
zZiadatela Univerzitnd nemocnica Bratislava, Pazitkova 4, 821 01 Bratislava
0 zmenu rozhodnutia €. 11184/2022-10.2-ZZP 39, 71723/2022, zo dia 07. 12. 2022
osuhlase na prvé akazdé dalSie zavedenie geneticky modifikovanej vakciny
FIuUBHPVE®E” do zivotného prostredia rozhodlo takto:

Vyrok rozhodnutia Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky, odboru
environmentalnych rizik a biologickej bezpe€nosti €. 11184/2022-10.2-ZZP 39,
71723/2022, zo dnia 07. 12. 2022 o suhlase na prvé akazdé dalSie zavedenie
geneticky modifikovanej vakciny FIUBHPVE®E” do Zivotného prostredia sa

meni

nasledovne:

,Jniverzitnej nemocnici Bratislava, Pazitkova 4, 821 01 Bratislava na zaklade § 17

ods. 1 pism. a) zakona ¢&. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technoldgii
a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov udelilo suhlas
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na prvé a kazdé dalSie zavedenie geneticky modifikovanej vakciny FIUBHPVE®E” do
Zivotného prostredia.

Suhlas sa vydava na obdobie odo dria nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia do
31. 12. 2027.

Sucasne sa uklada povinnost’

1. Geneticky modifikovanu vakcinu FIUBHPVESE”  aplikovat v ambulanciach IlI.
Gynekologicko-porodnickej kliniky Lekarskej fakulty UK, Univerzitnej nemocnice
Bratislava, €. 57 alebo €. 58 zatriedenych do rizikovej triedy 2 (evidencné €. 660 0522,
661 0522) umiestnenych v poliklinickej ¢asti Nemocnice Ruzinov, Pazitkova 4, 821 01
Bratislava

2. Spbsob, rozsah a podmienky pripravy, skladovania, davkovania, podavania,
likvidacie a dalSich foriem nakladania s vakcinou FIUBHPVE®E” vykonat, tak ako je
uvedené v Ziadosti Ziadatela Univerzitna nemocnica Bratislava, Pazitkova 4, 821 01
Bratislava evidovanej na Ministerstve zZivotného prostredia Slovenskej republiky pod
Cislom 11184/2022-10.2-ZZP 39.

3. Po ukonceni klinického skusania v roku 2027 predlozit najneskér do 31. 12. 2028
spravu o vysledku zavedenia geneticky modifikovanej vakciny FIUBHPVE®E” do
zivotného prostredia podfa Rozhodnutia Rady ¢. 2002/813/ES, ktorym sa podla
smernice 2001/18/ES Eurdopskeho parlamentu a Rady zavadza suhrnny ohlasovaci
informacny format na hlasenia tykajuce sa zamerného uvolfiovania geneticky
modifikovanych organizmov na iné ucely, ako je uvadzanie na trh.

Toto rozhodnutie nenahradza dalSie suhlasy a konania potrebné podfa zakona
€. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych
organizmov Vv zneni neskorsich predpisov

Odoévodnenie:

Dna 24. 11. 2025 podal Ziadatel Univerzitha nemocnica Bratislava, Pazitkova 4,
821 01 Bratislava (dalej len ,zZiadatel*) v zmysle § 36 ods. 1 zakona €. 151/2002 Z. z.
0 pouzivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni
neskorSich predpisov (dalej len ,zakon®) Ziadost o0 zmenu rozhodnutia
Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky, odboru environmentalnych
rizik a biologickej bezpec€nosti €. 11184/2022-10.2-ZZP 39, 71723/2022 o suhlase na
prvé a kazdé dalSie zavedenie geneticky modifikovanych organizmov do Zzivotného
prostredia zo dfia 07. 12. 2022. Ziadatel poziadal vo svojej Ziadosti o zmenu obdobia,
na dalSie obdobie a to do 31. 12. 2027.
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Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky preskumalo Ziadost Ziadatela
0 zmenu rozhodnutia spis €. 18899/2025-10.2-ZZP 42 arozhodnutie Ministerstva
Zivotného prostredia Slovenskej republiky, odboru environmentalnych rizik
a biologickej bezpecnosti €. 11184/2022-10.2-ZZP 39, 71723/2022.

Na zaklade skutoCnosti ministerstvo vec vyhodnotilo tak, Ze neexistuje dbvod
zamietnut’ Ziadost’ podanu dna 24. 11. 2025, a preto rozhodlo tak, ako je uvedené
vo vyroku tohto rozhodnutia. Ostatné nalezitosti rozhodnutia Ministerstva zivotného
prostredia Slovenskej republiky, odboru environmentalnych rizik a biologickej
bezpecnosti €. 11184/2022-10.2-ZZP 39, 71723/2022, zo dfia 07. 12. 2022 zostavaju
nezmenene.

Toto rozhodnutie nenahradza dalSie suhlasy a konania potrebné podla zakona.

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu mozno podfa § 61 zakona ¢&. 71/1967 Zb.
0 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 preskumat sidom podia
zakona €. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok po vy€erpani riadnych opravnych
prostriedkov, ktoré sa pren pripustaju.

Ing. Henrieta Cajkova
riaditelka odboru

Doruéi sa:
Univerzitna nemocnica Bratislava, Pazitkova 4, 821 01 Bratislava
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