ODBOR ENVIRONMENTALNYCH RIZIK
A BIOLOGICKEJ BEZPE CNOSTI

BratislavisadD5. 11. 2014
Cislo: 52013/2014
5162014-3.2-PPZ100

ROZHODNUTIE

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®)
odbor environmentélnych rizik a biologickej bezpe&nosti ako prislusny organ Statnej
spravy podla 8 2 zakona ¢. 525/2003 Z. z o Statnej sprave starostlivosti o zivotné
prostredie a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a
podla 8§ 24 ods. 1 pism. b/ zadkona ¢. 151/2002 Z. z. o pouZzivani genetickych
technologii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorSich predpisov
(dalej len ,zakon"), vo veci Ziadatela Biotika, a. s., 976 13 Slovenska Lupéa 566

rozhodlo

takto:

Ziadatelovi na zaklade § 13 ods. 1 pism. a/ zakona udelilo suthlas na prvé pouzitie

uzavretého priestoru s arovniou ochrany 1:

evidenc¢né
nazov uzavretého - . : Cislo
: charakteristika uzavretého priestoru .
priestoru uzavretého
priestoru

Stvorpodlazna hala so  suterénom
umiestnena vo vyrobnom zavode VZ 132
fermentacna hala A — fermentacia, v budove ¢&. 102, v areali|500 1014
Biotiky, a. s., uréena pre pracu s geneticky
modifikovanymi organizmami

1



v ktorom Ziadatel mdéze zacat vykonavat doleuvedené genetické technoldgie

zatriedené do rizikovej triedy 1:

Organizmus prijimatela:
Escherichia coli (K12) JM 101

Organizmus darcu:
Escherichia coli (K12), E. coli fag T4, Bacillus subtilis fag PBS1

Vektor:
plazmid pMB 1 cat (Cmr)
(PBR 322)

VloZeny geneticky material:

gény biosyntetickej drahy pyrimidinov

T4nrdC T4nrdA T4nrdB T4td trpierm udk dcd, alebo NrdC nrdA nrdB thyA trpiem udk
dcd pyrH

Vysledny geneticky modifikovany organizmus: Escherichia coli CMG 2576

Génové techniky:

transformécia

Toto rozhodnutie nenahraddza dalSie suhlasy a konania potrebné podfa

zékona.

Sucasne sa uklad& povinnost’
1. oznamit’ akukolvek zmenu v ngjme dotknutého uzavretého priestoru v lehote

do 30 dni odkedy zmena nastala

Odobévodnenie:
Dna 08. 09. 2014 Ziadatel Biotika, a. s., 976 13 Slovenska Lupca 566 podal

navrh o vydanie suhlasu na prvé pouZzitie uzavretého priestoru v zmysle 8§ 13 ods. 1

pism. a/ zakona.



Ministerstvo preskimalo predloZzené doklady, a to najma Ziadost pouzivatela
o vydanie suhlasu na prvé pouzitie uzavretého priestoru, adresu a vSeobecny popis
zariadenia, opis ochrannych opatreni uzavretého priestoru, informéaciu o tom, d&i
uzavreté priestory umoznuju dodrziavat zasady spravnej mikrobiologickej praxe,
napojenie zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie Uzemia vratane
Gdajov o odpadovom hospodarstve a o nakladani s odpadmi, Udaje o pocéte, Strukture
a kvalifika¢nej skladbe zamestnancov, ktori sa zU&astfiuju pouzivania v uzavretom
priestore, ucel kontrolovaného pouzitia vratane ocakavanych vysledkov, uUdaje
o veducom projektu, plan vnatorného stavebno-technického a prevadzkoveého
usporiadania uzavretého priestoru s vyznacenim jeho umiestnenia a oznacenim,
prevadzkovy poriadok, rozhodnutie Regionalneho Uradu verejného zdravotnictva €.
2012/00852 zo dria 13. 03. 2012 o vydani suhlasu na uvedenie priestorov ,Vyrobny
zavod 132 Cystin - okrem mikrobiologickych laboratérii“ do prevadzky, rozhodnutie
Regionélneho Uradu verejného zdravotnictva €. A/2014/02812 zo dna 14. 08. 2014 o
vydani suhlasu na zmenu v prevadzkovani priestorov ,Vyrobny zavod 132 -
fermentacna Cast A *“, vypis z obchodného registra, potvrdenie o tom, Ze na
pouzivatela nebol vyhlaseny konkurz, najomna zmluvu €. B 10 079 12, dodatok €. 1
k najomnej zmluve €. B 10 079 12, posudok z posudzovania rizika.

Ministerstvo vykonanim kontroly technického vybavenia uzavretého priestoru
zistilo, Ze uzavrety priestor spifia poZiadavky podia §3 a prilohy vyhlasky MZP SR &.
399/2005 Z. z., ktorou sa vykonava zakon v zneni vyhlasky MZP SR &. 312/2008 Z.
z.a €. 86/2013 Z. z..

Na zaklade uvedenych skuto€nosti, ministerstvo vyhodnotilo podmienky na
vydanie suhlasu na prvé pouzitie uzavretého priestoru, zaradeného do rizikovej triedy
1, ako splnené.



v

Pouéenie: Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 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 Stdra 1, 812 35 Bratislava. Rozhodnutie mozno preskimat

sudom.

Ing. Henrieta Cajkovéa

riaditelka odboru

Doru éi sa:
Biotika, a. s., 976 13 Slovenska Lupca 566

Na vedomie:
SIZP, Ustrediu indpekcie biologickej bezpe&nosti, Karloveska 2, 842 22 Bratislava



