ODBOR ENVIRONMENTALNYCH RIZIK
A BIOLOGICKEJ BEZPE CNOSTI

Bratislavigad08. 01. 2015
Cislo: 456/2015
213/2015-3.2-PPZ99
598 /2014-3.2-PPZ99

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 o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a
podla 8 24 ods. 1 pism. b/ zadkona ¢&. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych
technologii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorSich predpisov
(dalej len ,zékon“), vo veci ziadatela Ustavu molekularnej biologie SAV,

Dubravska cesta 21, 845 51 Bratislava rozhodlo

takto:

Ziadatelovi na zéklade § 13 ods. 1 pism. a/ zakona udelilo suhlas na prvé pouZitie
uzavretych priestorov s uroviiou ochrany 1.:

nazov evidencneé cislo
uzavretého charakteristika uzavretého priestoru uzavretého
priestoru priestoru

laboratorium ¢. 01-304 je umiestnené
laboratérium €. |v objekte 01 — v starej budove UMB

01-304 SAV, na 3. podlazi, ur€ené pre pracu s 501 1214
geneticky modifikovanymi organizmami
laboratorium ¢. 01-422 je umiestnené

laboratorium €. |v objekte 01 — v starej budove UMB 502 1214

01-422 SAV, na 4. podlazi, ur€ené pre pracu s
geneticky modifikovanymi organizmami




chladiaci box €. 01-314 je umiestneny
chladiaci box €. | v objekte 01 — v starej budove UMB
01-314 SAV, na 3. podlazi, ur€eny pre pracu s
geneticky modifikovanymi organizmami

503 1214

klimatizovany box €. 02-123 je
umiestneny v objekte 02 — v novej
budove UMB SAV, na 2. podlazi, ur¢eny |504 1214
pre pracu s geneticky modifikovanymi
organizmami

klimatizovany
box €. 02-123

klimatizovany box €. 02-124 je
umiestneny v objekte 02 — v novej
budove UMB SAV, na 2. podlazi, urCeny [505 1214
pre pracu s geneticky modifikovanymi
organizmami

klimatizovany
box €. 02-124

v ktorom Ziadatel méze zacat vykonavat doleuvedené genetické technolégie
zatriedené do rizikovej triedy 1:

Organizmy prijimate la:

Baktérie: kmer Escherichia coli K12, derivaty kmena E. coli K12: E. coli XL1-Blue, E.
coli BL21 (DE3)
Bunkové linie: fudské (H. sapiens) — SH-SY5Y (eukaryotické bunky — neuroblastém);
mysSie (Mus musculus) — N2A (eukaryotické bunky — neuroblastom);
potkanie (Rattus rattus) — C6 (eukaryotické bunky — glyoblastém)

Organizmy darcu:

Eukaryotické organizmy: ¢lovek (Homo sapiens), myS domova (Mus musculus),
potkan tmavy (Rattus rattus).

Vektory :
PEGFP-N1 (Gen®), pEGFP-C1 (Gen®), pEGFP-DN1 (Gen®).

VloZeny geneticky material:

Gén a jeho modifikacie kédujuci dopaminovy transportér z H. sapiens: DAT.
Gény a ich modifikacie kédujuce transportéry pre kyselinu y-aminobutyrova (GABA)
z Mus musculus: GAT1, GAT2, GAT3, GATA4.

Gény a ich modifikacie kédujuce transportéry pre glycin z Homo sapiens, Mus
musculus, Rattus rattus: GlyT1, GlyT2.

Gén kdodujuci protedzu z R. rattus: kalpain.

Gén kodujuaci prirodzeny inhibitor kalpainu z R. rattus: kalpastatin.

Gén kbdujuci viacfunkény bunkovy regulator z R. rattus: kalmodulin.

Gén kodujaci nervovy receptor, resp. jeho podjednotky z R. rattus: NMDA,
podjednotky NR1a a NR2A.

Gén kodujuci ATP-azu z R. rattus: NSF.

Gén a jeho modifikacie kédujuci regulator fosforylacie z R. rattus: RACK1.
Gén a jeho modifikacie kédujuci regulator exocytdzy z R. rattus: syntaxin 1A.
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Gén a jeho modifikacie kédujuci signalny protein z R. rattus: PSD95.

Organizmy prijimate la:

Baktérie: kmen Escherichia coli K12, derivaty kmena E. coli K12, Brevibacterium
flavum CCM 251, Corynebacterium glutamicum

Organizmy darcu:

Korynefag: BFK20
Baktérie: Paenibacillus polymyxa 7400 (p6vodny nazov Bacillus polymyxa)

Vektory :
pSRK21 (Km®), puT18 (Amp®), pUT18C (AmpF), pKT25 (KmF), pKNT24 (KmF)

VloZeny geneticky material:

Gény hol, lys z korynefaga BFK20 kéduju proteiny holin a lyzin;

Gény ORF24,25,26,27 z korynefaga BFK20 koduju fagovy lyticky protein;

Gény ORF39,41,43,44 z korynefaga BFK20 kdduju fagovy replikacny protein;

Gény ORF47,48 z korynefaga BFK20 koduju fagovy regulacny protein.

500 — 1000 bp EcoRI fragmenty chromozomalnej DNA z Paenibacillus polymyxa
(Bacillus polymyxa — stary nazov).

Organizmy prijimate la:
Baktérie: kmer Escherichia coli K12, derivaty kmena E. coli K12

Organizmy darcu:

Bakteriofag: phiBP (hostitel Paenibacillus polymyxa (Bacillus polymyxa — stary
nazov))

Vektory :

pET28 (Km®)

Vlozeny geneticky material:

Gény hol, lys z faga phiBP, hostitel Paenibacillus polymyxa (Bacillus polymyxa —
stary nazov), kéduju proteiny holin a lyzin.

Organizmy prijimate la:

Baktérie: kmen Escherichia coli K12, derivaty kmena E. coli K12, Brevibacterium
flavum CCM 251, Corynebacterium glutamicum



Organizmy darcu:

Bakteriofag: phiBP (hostitel Paenibacillus polymyxa (Bacillus polymyxa — stary
nazov))

Vektory :
pET28 (Km®)
pSRK21 (KmF), pUT18 (Amp~), pUT18C (AmpF), pKT25 (KmF), pKNT24 (KmF®)

VloZeny geneticky material:

Gény hol, lys z faga phiBP, hostitel Paenibacillus polymyxa (Bacillus polymyxa —
stary nazov), kéduju proteiny holin a lyzin.

Organizmy prijimate la:

Baktérie: kmene Escherichia coli K12, derivaty kmena E. coli K12, kmene Bacillus
subtilis, pévodny kmen B. subtilis PY79 a jeho mutantné formy
Kvasinky: Saccharomyces cerevisiae MaV203 — v pripade pouzitia dvojhybridného
systému

Organizmy darcu:

Baktérie: Chromozomalna DNA z Clostridium difficile (na pracovisku sa nepracuje so
Zivymi bakterialnymi bunkami, len s DNA)
Bacillus subtilis PY79

Vektory :

pETDuet (Amp~, Novagen), pRSFDuet (Amp~, Novagen), pKT25 (Kam®), pKNT 25
(Kam®), pUTC18 (Amp%), puUT18 (AmpR), pSG1154 (Amp%), pSG1164 (AmpY),
pED965 (Amp~), pED 962 (AmpF), pDG1664 (Amp~), pDG1163 (AmpX)

VloZeny geneticky material:

Gény minE, minC, minD z C. difficile koduju deliace proteiny MinE, MinC, MinD.
Gény rodZ, mreB, mreBH, mbl , mreD, mreC z B. subtilis PY79 kdduju cytoskeletarne
proteiny RodZ, MreB, MreBH, Mbl , MreD, MreC.

Geény ftsz, ftsA , minJ, divIVA, divIB, diviC z B. subtilis PY79 kdéduju deliace proteiny
FtsZ, FtsA , MinJ, DivIVA, DiviIB, DivIC.

Gény spollS, spollQ, spolllAH , spollAA z B. subtilis PY79 koduju sporulaéné
proteiny SpollS, SpollQ, SpolllAH , spollAA.

Gén pbp2 zB. subtilis PY79 koduje enzym PBP2 zu€asthujuci sa syntézy
peptidoglykanu.

Gény koddujuce proteiny spérového obalu B. subtilis PY79.

Organizmy prijimate la:
Baktérie: Escherichia coli K12 a jej derivaty
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Organizmy darcu:
Kvasinky: Saccharomyces cerevisiae

Vektory:

PGEX-4T-1 (AmpR), pEG202 (Amp®), pJG4-5 (AmpF), pET21 (Amp®), plEx-1 (AmpF),
pBR322 (AmpF)

VloZeny geneticky material:

GIC1(116-314) a GIC2(124-383) (GIC1, GIC2 aich derivaty vo fuzii s LexA resp.
s GAL4-AD) — gény kodujuce septin viazuce proteiny zo S. cerevisiae;

CLA4 a GIN4 — gény kodujuce kinazu proteinov zo S. cerevisiae;

SHS1 a CDC10 - gény kbédujuce septiny zo S. cerevisiae;

URAS3 — gén kddujuci syntézu uracilu zo S. cerevisiae;

HIS — gén kbédujuci syntézu histidinu zo S. cerevisiae.

Organizmy prijimate la:
Kvasinka: Saccharomyces cerevisiae BY4743

Organizmy darcu:

Kvasinky: Saccharomyces cerevisiae
Morsk& medulza: Aequorea victoria

Vektory:
Vektory nebudu pouZzité.

VloZeny geneticky material:

sec3 (sec3::fluorescenény protein-natNT2) — gén kodujuci podjednotku komplexu
exocyst zo S. cerevisiae vo fuzii s fluorescenénym proteinom z Aequorea victoria —
integracia do chromozomu;

sec3 (sec3::kanMX4) — gén kodujuci podjednotku komplexu exocyst zo S. cerevisiae
dizrubovany kanamycinovym blokom rezistencie — integracia do chromozému;

tub3 (tub3::fluorescencny protein-natNT2) — gén kddujuci tubulin zo S. cerevisiae vo
fuzii s fluorescenénym proteinom z Aequorea Victoria — integracia do chromozému;
myol (myol::fluorescenény protein-natNT2) — gén kdédujiuci motor protein zo S.
cerevisiae vo fuzii s fluorescenénym proteinom z Aequorea victoria — integracia do
chromozomu;

bnil (bnil::fluorescenény protein-natNT2) — gén kodujuci aktin-viazuci protein zo S.
cerevisiae vo fazii s fluorescenénym proteinom z Aequorea Victoria — integracia do
chromozomu;

kar9 (kar9::fluorescencény protein-natNT2) — gén kodujuci tubulin-viazuci protein zo S.
cerevisiae vo fuzii s fluorescenénym proteinom z Aequorea Victoria — integracia do
chromozomu;

swel (swel::kanMX4) — gén kodujuci kinazu proteinov zo S. cerevisiae dizrubovany
kanamycinovym blokom rezistencie — integracia do chromozému.
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Organizmy prijimate la:

Baktérie: Escherichia coli K12 a jej derivaty
Kvasinka: Saccharomyces cerevisiae BY4743

Organizmy darcu:
Kvasinky: Saccharomyces cerevisiae

Vektory:
pET21 (Amp®), plEx-1 (Amp~), pYES2 (AmpX)

VloZeny geneticky material:

ELM1 — gén kddujuci kinazu proteinov zo S. cerevisiae;
BNI5 — gén kodujuci septin-viazuci protein zo S. cerevisiae;
KCC4 — geén kbdujuci kinazu proteinov zo S. cerevisiae.

Organizmy prijimate la:
Baktérie: Escherichia coli K12 a jej derivaty

Organizmy darcu:

Baktérie: Escherichia coli K12, Streptomyces coelicolor, Bacillus subtilis
Cicavce: Homo sapiens

Vektory:
pBeloBAC (Kan"), pCDFDuet (SmF), pCOLADuet (Kan"), pRARE (Cm")

VloZeny geneticky material:

rpoA — gén kbdujuci alfa podjednotku RNA polymerazy z E. coli K12;
deoR (deoR:loxP) — gén kodujuci regulator syntézy pyrimidinu z E. coli K12,
dizrubovany — integracia do chromozému;

recA (recA::loxP) — gén kodujuci opravny systém DNA z E. coli K12, dizrubovany —
integracia do chromozomui;

hisB (hisB::FRT) — gén kodujuci syntézu histidinu z E. coli K12, dizrubovany —
integracia do chromozoémui;

dnakK, dnaJ, GroESL — gény kddujuce chaperony z E. coli K12;

Egril(327-421) — gén kdédujuci DNA viazicu doménu transkripéného faktora z Homo

sapiens;

acpS — gén kodujuci fosfopanteteinyl transferazu zo S. coelicolor — integracia do

chromozomu;

pccAB — gén kodujuci propionyl-CoA karboxylazu zo S. coelicolor;

sfp — gén kodujuci fosfopanteteinyl transferazu z B. subtilis — integracia do

chromozomu;

acpS asfp (pyrF::acpS-sfp) — gény kodujuce fosfopanteteinyl transferazu zo S.

coelicolor, respektive z B. subtilis, ktoré budld pouZzité na dizrubciu pyrF, génu

kédujuceho syntézu uracilu v prijimatelovi, E. coli K12 — integracia do chromozémui;
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metagendm z prirodnych vzoriek — gény koédujuce syntézu sekundarnych
metabolitov.

Organizmy prijimate [la:
Baktéria: Pseudomonas putida KT2440

Organizmy darcu:
Baktéria: Escherichia coli K12

Vektory:
PMRS101 (Sm")

VloZeny geneticky material:

trfA (pyrF::trfA) a dnaBC (pyrF::dnaBC) — gény kddujace iniciaciu replikacie BAC
vektora z E. coli K12, ktoré budu pouzité na dizrubciu pyrF, génu kodujuceho syntézu
uracilu v prijimatefovi, Pseudomonas putida KT2440 — integracia do chromozému

Organizmy prijimate [la:
Baktéria: Bacillus subtilis

Organizmy darcu:
Baktéria: Bacillus subtilis

Vektory:

pSG1154 (SpcR, Ery®) — Ery® sa prejavi len v pripade, ak je plazmid vioZeny do E.
coli, pDG1664 (Amp"~, Ery?, SpcFh)

VloZeny geneticky material:

amyE (amyE:cat) — gén kodujaci alfa-amylazu z B. subtilis dizrubovany
chloramfenikolovym blokom rezistencie — integracia do chromozomu;
thrC (thrC::kan") — gén kodujici syntézu treoninu z B. subtilis dizrubovany

kanamycinovym blokom rezistencie — integracia do chromozému.

Toto rozhodnutie nenahraddza dalSie suhlasy a konania potrebné podfia
zakona.



Oddévodnenie:

Dria 04. 09. 2014 Ziadatel Ustav molekularnej biolégie SAV, Dubravskéa cesta
21, 845 51 Bratislava podal navrh o vydanie suhlasu na prvé pouzitie uzavretych
priestorov v zmysle 8 13 ods. 1 pism. a/ zakona.

Ministerstvo preskimalo predloZzené doklady, a to najma zZiadost pouzivatela
o vydanie suhlasu na prvé pouzitie uzavretych priestorov, adresu a vSeobecny popis
zariadenia, opis ochrannych opatreni uzavretych priestorov, informaciu &i uzavreté
priestory umozfiuju dodrziavat zasady spravnej mikrobiologickej praxe, napojenie
zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie Uzemia vratane udajov
o odpadovom hospodarstve a o nakladani s odpadmi, Udaje o pocte, Struktare
a kvalifikaCnej skladbe zamestnancov, ktori sa zu&astriuju pouzivania v uzavretych
priestoroch, Uc€el kontrolovaného pouzitia vratane ocCakavanych vysledkov, udaje
o veducom projektu, plan vnatorného stavebno-technického a prevadzkového
usporiadania uzavretych priestorov s vyznaenim umiestnenia uzavretych priestorov
a oznacCenim, prevadzkovy poriadok uzavretych priestorov, zoznam uskutonenych
vyskumnych Uloh zariadenia, ktoré majua vztah k pouZivaniu geneticky
modifikovanych  organizmov, rozhodnutie Regionalneho dradu verejného
zdravotnictva ¢. PPL/14989/2014 o vydani suhlasu na uvedenie priestorov uréenych
pre ¢innosti suvisiace s expoziciou biologickym faktorom 1. skupiny do prevadzky
a na zmenu v prevadzkovani laboratéria €. 01-422, rozhodnutie Regionalneho Gradu
verejného zdravotnictva ¢&. PPL/11594/2012 o vydani suhlasu na uvedenie
pracovnych priestorov laboratorii do prevadzky, schvalenie prevadzkového poriadku
pre ¢innosti savisiace s expoziciou chemickym a karcinogénnym faktorom pri praci,
schvalenie c¢innosti spojenych so skladovanim a manipulaciou s velmi toxickymi
latkami a zmesami a schvalenie ¢innosti spojenych s manipulaciou a skladovanim
chemickych karcinogénov a mutagénov na pracoviskach laboratorii, rozhodnutie
Regionalneho Gradu verejného zdravotnictva & RUVZ/51-12698/2006 o vydani
suhlasu na uvedenie pracovnych priestorov do prevadzky, na pouZivanie
biologickych faktorov ana c¢innosti, ktoré moézu mat za néasledok vystavenie
zamestnancov biologickym faktorom 2. skupiny ana schvalenie ,prevadzkového
poriadku zariadenia pre pracu s biologickymi faktormi“, zriadovaciu listinu ¢.
484/G/12/2008, dodatok €. 1 k zriadovacej listine €. 484/G/12/2008, posudky
Z posudzovania rizika.

Ministerstvo vykonanim kontroly technického vybavenia uzavretych priestorov
zistilo, Ze uzavreté priestory spinaju poZiadavky podfa §3 a priloh vyhlasky MZP SR
&. 399/2005 Z. z., ktorou sa vykonava zakon v zneni vyhlasky MZP SR &. 312/2008
Z.z.ac¢.86/2013 Z. z..

Na zaklade uvedenych skutoCnosti a kladného stanoviska Komisie pre
biologicku bezpe&nost zo dna 12. 12. 2014, ministerstvo vyhodnotilo podmienky na
vydanie suhlasu na prvé pouzitie uzavretych priestorov s uroviou ochrany 1
a zacCatie Cinnosti zatriedenej do rizikovej triedy 1 v tychto uzavretych priestoroch,
ako splnené.



v

Pouéenie: Proti tomuto rozhodnutiu mozno podfa § 61 zakona €. 71/1967 Zb.
o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov podat do 15 dni odo dra 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 &i sa:
Ustavu molekularnej biolégie SAV, Dubravska cesta 21, 845 51 Bratislava

Na vedomie:
SIZP, Ustrediu inSpekcie biologickej bezpecénosti, Karloveska 2, 842 22 Bratislava



