ODBOR ENVIRONMENTALNYCH RIZIK
A BIOLOGICKEJ BEZPECNOSTI

Bratislava dna 13. 07. 2015
Cislo: 33209/2015
2326/2015-3.2-PPZ94

ROZHODNUTIE

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®)
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 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a
podfa § 24 ods. 1 pism. b/ zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouZivani genetickych
technolégii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorSich predpisov
(dalej len ,zakon®), vo veci Ziadatela Virologického ustavu SAV, Dubravska cesta
9, 845 05 Bratislava rozhodlo

takto:

Ziadatelovi na zaklade § 13 ods. 1 pism. a/ zakona udelilo sthlas na prvé pouzitie
uzavretého priestoru s uroviiou ochrany 1:

nazov evidencné Cislo
uzavretého charakteristika uzavretého priestoru uzavretého
priestoru priestoru

laboratorium €. 367 je umiestnené na
laboratérium €. | oddeleni rickettsioldgie, na 3. poschodi
367 budovy ustavu, urené pre pracu s
geneticky modifikovanymi organizmami

506 0715

v ktorom ziadatel méze zalat vykonavat doleuvedené genetické technoldgie
zatriedené do rizikovej triedy 1:

Pre plazmid: (1.1) pCytLD

Organizmus prijimatela:

baktérie: Escherichia coli K12, resp. jej derivat DH5«
Organizmus darcu:

prvok: Leucocytozoon danielwskyi

Vektory:

plazmid: pCR2.1




Vlozeny geneticky material:
geén cytb

Pre plazmidy: (2.1.) pRIE-GFP, (3.1.) pRIE-Cherry, (4.1.) pRIE
Organizmus prijimatela:

baktérie: Escherichia coli K12, resp. jej derivat DH5«
Organizmus darcu:

Pre vSetky plazmidy:

baktéria: Rickettsia rickettsii, Rickettsia prowazekii
Pre plazmid (2.1.) pRIE-GFP:

Morska meduza (Aequorea victoria)

Pre plazmid (3.1.) pRIE-Cherry:

Morsky koral (Discosoma sp.)

Vektory:

Pre vSetky plazmidy:

plazmid: pRIE

Viozeny geneticky material:

Pre vSetky plazmidy:

- promotorova sekvencia génu rpsL z Rickettsia prowazekii, ktora aktivuje gén
arr a kéduje rezistenciu voc€i rifampicinu — bez Skodlivého u&inku na fudi,
zvierata, rastliny a zivotné prostredie;

- promotorova sekvencia génu ompA z Rickettsia rickettsii, ktora aktivuje (i)
expresiu  zeleného fluorescencného proteinu, alebo (ii) cerveného
fluorescenéného proteinu — bez Skodliveého ucinku na fudi, zvierata, rastliny
a zZivotné prostredie.

Pre plazmid (2.1.) pRIE-GFP:

- GFP - je gén zmorskej meduzy Aequorea victoria koédujuci zeleny
fluorescenény protein GFP, ktory v molekularnej biologii sluzi ako expresny
marker — bez Skodlivého ucinku na ludi, zvierata, rastliny a Zivotné prostredie.

Pre plazmid (3.1.) pRIE-Cherry:

- gén koédujuci Cerveny fluorescenény protein mCherry z morského koralu
Discosoma sp. — bez Skodlivého ucinku na ludi, zvierata, rastliny a Zivotné
prostredie.

Pre plazmidy: (6.1.) pCB691, (9.1.) pCB688
Organizmus prijimatela:
pre obidva plazmidy:
baktérie: Escherichia coli K12, resp. jej derivat BL21DE3RIL
Organizmus darcu:
pre obidva plazmidy:
Baktéria: Coxiella burnetii
Vektory:
Pre obidva plazmidy:
Plazmid: pEcoli-Nterm-6xHN
Vlozeny geneticky material:
pre plazmid (6.1.) pCB691.:
- CBU_691 kéduje metyltransferazu z Coxiella burnetii (DNA ziskana z buniek
VERO po infekcii baktériou Coxiella burnetii, kmern Nine Mile RSA 493), ktora
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sa zucCastriuje syntézy virendzy — bez Skodlivého ucinku na fudi, zvierata,
rastliny a Zivotné prostredie.

Pre plazmid (9.1.) pCB688:
- CBU_688 kdduje ,GDP-L-fucose synthase® z Coxiella burnetii (DNA ziskana
z buniek VERO po infekcii baktériou Coxiella burnetii, kmen Nine Mile RSA
493), ktora sa zuclastniuje syntézy virenézy — bez Skodlivého uc€inku na fudi,
zvieratd, rastliny a Zivotné prostredie.

Pre plazmidy: (5.1.) pCB691, (7.1.) pCB689, (8.1.) pCB688
Organizmus prijimatela:

pre vSetky plazmidy:

baktérie: Escherichia coli K12, resp. jej derivat DH5«
Organizmus darcu:

pre vSetky plazmidy:

baktéria: Coxiella burnetii

Vektory:

pre vSetky plazmidy:

plazmid: pCR2.1

Viozeny geneticky material:

pre plazmid (5.1.) pCB691.:

- CBU_691 koduje metyltransferazu z Coxiella burnetii (DNA ziskana z buniek
VERO po infekcii baktériou Coxiella burnetii, kmern Nine Mile RSA 493), ktora
sa zucastnuje syntézy virenézy — bez Skodlivého uc€inku na ludi, zvierata,
rastliny a Zivotné prostredie.

Pre plazmid (8.1.) pCB688:
- CBU_688 koéduje ,GDP-L-fucose synthase® z Coxiella burnetii (DNA ziskana
z buniek VERO po infekcii baktériou Coxiella burnetii, kmen Nine Mile RSA
493), ktora sa zucCastriuje syntézy virendzy — bez Skodlivého uc€inku na fudi,
zvierata, rastliny a zivotné prostredie.

Pre plazmid (7.1.) pCB689:
- CBU_689 koduje ,GDP-mannose 4,6 dehydratase“ z Coxiella burnetii (DNA
ziskana z buniek VERO po infekcii baktériou Coxiella burnetii, kmer Nine Mile
RSA 493), ktora sa zucastnuje syntézy virendzy — bez sSkodlivého ucinku na
[udi, zvierata, rastliny a Zivotné prostredie.

Toto rozhodnutie nenahradza dalSie suhlasy a konania potrebné podfa
zakona.

Odovodnenie:

Dna 04. 04. 2014 Ziadatel Virologicky ustav SAV, Dubravska cesta 9, 845 05
Bratislava podal navrh o vydanie suhlasu na prvé pouZitie uzavretého priestoru v
zmysle § 13 ods. 1 pism. a/ zakona.



Ministerstvo preskumalo predlozené doklady, ato najma ziadost pouzivatela
o vydanie suhlasu na prvé pouZzitie uzavretého priestoru, adresu a vSeobecny popis
zariadenia, opis ochrannych opatreni uzavretého priestoru, informaciu i uzavrety
priestor umoznuje dodrziavat zasady spravnej mikrobiologickej praxe, napojenie
zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie uzemia vratane udajov
0 odpadovom hospodarstve a o nakladani s odpadmi, udaje o pocte, Strukture
a kvalifikaCnej skladbe zamestnancov, ktori sa zuc€astfiuju pouzivania v uzavretom
priestore, ucel kontrolovaného pouzitia vratane ocakavanych vysledkov, udaje
o veducom projektu, plan vnutorného stavebno-technického a prevadzkového
usporiadania uzavretych priestorov s vyznacenim umiestnenia uzavretého priestoru —
laboratéria €. 367 a oznaCenim, prevadzkovy poriadok uzavretého priestoru,
rozhodnutie Regionalneho uradu verejného zdravotnictva & PPL/15725/2013 o
vydani suhlasu na uvedenie pracovnych priestorov do prevadzky, vratane suhlasu na
pouzivanie biologickych faktorov 2. skupiny a 3. skupiny a biologickych faktorov
neklasifikovanych podla NV SR ¢. 83/2013 Z. z. a schvalenia prevadzkového
poriadku pre €innosti suvisiace s expoziciou biologickym faktorom, zriadovaciu listinu
spolu s dodatkom €. 1 kzriadovacej listine, posudky z posudzovania rizika,
plnomocenstvo od MVDr. Juraja Kopaceka, DrSc. pre zamestnanca RNDr. Otakara
Kudelu, CSc. na zastupovanie Statutarneho organu pouZzivatefa vo veciach zakona,
gestné prehlasenie otom, Ze laboratérium &. 367 spifa poziadavky na uzavreté
priestory podla zakona a jeho vykonavacej vyhlasky, ¢estné prehlasenie o tom, ze
v laboratériu €. 367 sa naraba len s nukleovymi kyselinami biologického faktora 3.
skupiny, fotodokumentaciu laboratéria €. 367, rozhodnutie Regionalneho uradu
verejného zdravotnictva €. PPL/8354/2015 o vydani suhlasu so zmenou
v prevadzkovani laboratéria molekularnej biolégie (m. €. 367) na mikrobiologické
a molekularno-biologické laboratérium, vratane suhlasu s rozSirenim cinnosti
0 pouZzivanie biologickych faktorov 2. skupiny a schvalenia prevadzkoveho poriadku
pre ¢innosti suvisiace s expoziciou biologickym faktorom.

Na zaklade uvedenych skutoCnosti a kladného stanoviska Komisie pre
biologicku bezpecnost’ zo dnha 09. 12. 2014, ministerstvo vyhodnotilo podmienky na
vydanie suhlasu na prvé pouzitie uzavretého priestoru s uroviiou ochrany 1 a zacatie
Cinnosti zatriedenej do rizikovej triedy 1 v tomto uzavretom priestore, ako splnené.

Pouéenie: Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 61 zakona €. 71/1967 Zb.
0 spravnom konani v zneni neskorSich predpisov podat do 15 dni odo dna jeho
doru€enia rozklad na Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky,
Namestie Ludovita Stira 1, 812 35 Bratislava. Rozhodnutie mozno preskumat’
sudom.

Ing. Henrieta Cajkova
riaditelka odboru

Doruéi sa:
Virologickému ustavu SAV, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava

Na vedomie:
SIZP, Ustrediu inSpekcie biologickej bezpec€nosti, Jeséniova 17D, 831 01 Bratislava






