ODBOR ENVIRONMENTALNYCH RIZIK
A BIOLOGICKEJ BEZPECNOSTI

Bratislava dna 14. 11. 2016
Cislo: 60771/2016
7259/2016-1.9-PPZ111

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
podla § 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 Ustavu molekularnej biolégie SAV,

Dubravska cesta 21, 845 51 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 €. 01-113 je umiestnené
laboratérium €. |v objekte 01 — v starej budove UMB
01-113 SAV, na prizemi, urCené pre pracu s
geneticky modifikovanymi organizmami

573 1116

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

Organizmy prijimatela:
Baktérie: Escherichia coli K12 a jej derivaty



Organizmy darcu:
Kvasinka: Saccharomyces cerevisiae

Vektory:
pPET21 (AmpR), pCDFDuet (SmR), pCOLADuet (Kanr), pAC28 (KanR)

Vlozeny geneticky material:
CLNS3, CLB3, CLB5 — gény koédujuce cykliny zo S. cerevisiae
SMT3, UBA2, AOS1, UBCY9, SIZ1 — gény stimulujuce proteiny zo S. cerevisiae

Organizmy prijimatela:
Baktéria: Escherichia coli B a jej derivaty

Organizmy darcu:

budu vkladané syntetické gény (povodnymi organizmami pre syntetické gény su:
p1/6-fag Streptomyces aureofaciens, Caliburn fag Streptomyces, huba, Hypocrea
jecorina Rut-C30)

Vektory:
pPET15b (AmpR), pET21a (AmpR)

Viozeny geneticky material:

lyt_opt — synteticky gén endolyzinu z p1/6-faga Streptomyces aureofaciens

tail_opt — gén chvostikového proteinu z u1/6-faga Streptomyces aureofaciens

Iyt _hydra_opt — synteticky gén endolyzinu z Caliburn faga Streptomyces;

tae2 (AcE2) — synteticky gén kdédujuci acetylesterazu (pévodny organizmus je huba,
Hypocrea jecorina Rut-C30)

Organizmy prijimatela:
Derivaty kmena Escherichia coli K12: E. coli Rossetta 2 Gami (DE3), E. coli JM109

Organizmy darcu:
V&ela medonosna (Apis mellifera)

Vektory:
pET32(a)+ (AmpR), pBac3 (AmpR)

Viozeny geneticky material:
Def-1 — syntetickd sekvencia génu z vC€ely medonosnej (Apis melifera) kddujuca
peptid defenzin-1 s antibakterialnym ucinkom

Organizmy prijimatela:
Baktérie: kmen Escherichia coli K12, derivaty kmena E. coli K12, Streptomyces
coelicolor A3(2), S. aureofaciens CCM3239, S. lividans TK24

Organizmy darcu:
Baktérie: Streptomyces coelicolor A3(2)



Vektory:

pBluescript (AmpR), pUC19 (AmpR), pKT25 (KmR), pUT18c (AmpR), pUT18
(AmpR), p25-N (KmR), pSB40N (AmpR), pXYL15 (KmR), pLUX15 (KmR), pLUX5
(AmpR), pAC5mut2 (CmR), pAC7 (CmR), pET28a (KmR), pPM927 (KmR), pPM929
(KmR), plJ (TsrR), pHP450aac4 (AmR), pAPHII-7,8,9,14,15 (KmR), pRS1105 (KmR),
pACYC184 (CmR, KmR), kozmid Supercos-1 (KmR, AmpR),
pAMR4,5,6,7,8,9,10,11,12 (AmR), pSPR10,12 (SpR), pMU3,10, 11, 12 (AMR)

Vlozeny geneticky material:

Gény:

Gény pre 45 homoldgov anti-sigma faktora RsbW zo Streptomyces coelicolor
Gény pre 17 homoldgov anti-anti-sigma faktora RsbV zo S. coelicolor

Geény pre 44 homologov PP20 aktivacnej fosfatazy RsbU zo S. coelicolor

Toto rozhodnutie nenahradza dalSie suhlasy a konania potrebné podfa
zakona.

Odovodnenie:

Dfia 15. 08. 2016 ziadatel Ustav molekularnej bioldgie SAV, Dubravska cesta
21, 845 51 Bratislava podal navrh o vydanie suhlasu na prvé pouzitie uzavretého
priestoru v zmysle § 13 ods. 1 pism. a/ zakona.

Ministerstvo preskumalo predloZzené doklady, a to najma ziadost pouzivatela
0 vydanie suhlasu na prvé pouZitie 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€astriuju pouzivania v uzavretom
priestore, ucel kontrolovaného pouZitia vratane ocakavanych vysledkov, udaje
o0 veducom projektu, plan vnutorného stavebno-technického a prevadzkového
usporiadania uzavretého priestoru s vyznaenim umiestnenia uzavretého priestoru a
oznacenia, prevadzkovy poriadok uzavretych priestorov, zoznam uskutonenych
vyskumnych uloh zariadenia, ktoré maju vztah Kk pouzivaniu geneticky
modifikovanych organizmov, pravidla nakladania s odpadmi v priestoroch UMB SAV,
rozhodnutie Regionalneho uradu verejného zdravotnictva & PPL/14282/2016 o
vydani suhlasu na uvedenie priestoru laboratéria €. 113 do prevadzky, zriadovaciu
listinu €. 484/G/12/2008, dodatok ¢&. 1 k zriadovacej listine €. 484/G/12/2008, posudky
z posudzovania rizika, stanovisko veduceho projektu.

Ministerstvo vykonanim ohliadky technického vybavenia uzavretého priestoru
zistilo, ze uzavrety priestor spifia poziadavky podla §3 a priloh 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 skutoCnosti a kladného stanoviska Komisie pre
biologicku bezpec€nost zo dria 24. 10. 2016, ministerstvo vyhodnotilo podmienky na
vydanie suhlasu na prvé pouZitie uzavretého priestoru s uroviiou ochrany 1 a zaCatie
¢innosti zatriedenej do rizikovej triedy 1 v tomto uzavretom priestore, ako splnené.

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 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 Stira 1, 812 35 Bratislava. Rozhodnutie mozno preskumat
sudom.

Ing. Henrieta Cajkova
riaditelka odboru

I;)oruéi sa:
Ustavu molekularnej biolégie SAV, Dubravska cesta 21, 845 51 Bratislava

Na vedomie:
SIZP, Ustrediu inSpekcie biologickej bezpec€nosti, Karloveska 2, 842 22 Bratislava



