ODBOR ENVIRONMENTALNYCH RIZIK
A BIOLOGICKEJ BEZPECNOSTI

Bratislava diia 16. 08. 2016
Cislo: 46811/2016
5654/2016-3.2-PPZ106

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 Ustav molekularnej fyziolégie a genetiky
SAV, Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava rozhodlo

takto:

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

nazov evidencné Cislo
uzavretého charakteristika uzavretého priestoru uzavretého
priestoru priestoru

laboratérium bunkovych kultur je
umiestnené na oddeleni bunkovej
laboratérium fyzioldgie a genetiky, na 5. nadzemnom
¢.5.79 a-b podlazi B budovy Pavilénu lekarskych
vied, urCené pre pracu s geneticky
modifikovanymi organizmami

525 0816

elektrofyziologické laboratérium (patch
clamp) je umiestnené na oddeleni
laboratérium bunkovej fyziologie a genetiky, na 5.

€. 5.78 nadzemnom podlazi B budovy Pavilonu
lekarskych vied, urCené pre pracu s
geneticky modifikovanymi organizmami

526 0816




laboratorium
¢.4.70

miestnost’ na skladovanie zamrazenych
bunkovych kultur je umiestnena na
oddeleni bunkovej fyzioldgie a genetiky,
na 4. nadzemnom podlazi B budovy
Pavilonu lekarskych vied, urcené pre
pracu s geneticky modifikovanymi
organizmami

527 0816

laboratorium
¢.4.51-4.52

laboratérium bunkovych kultur je
umiestnené na oddeleni transportnych
proteinov, na 4. nadzemnom podlazi B
budovy Pavildnu lekarskych vied, urcené
pre pracu s geneticky modifikovanymi
organizmami

528 0816

laboratorium
¢. 3.70

laboratérium pre izolaciu myocytov je
umiestnené na oddeleni vyskumu
svalovych buniek, na 3. nadzemnom
podlazi B budovy Pavilonu lekarskych
vied, urCené pre pracu s geneticky
modifikovanymi organizmami

529 0816

laboratérium
¢. 3.69

Elektrofyziologické laboratérium (patch
clamp) je umiestnené na oddeleni
vyskumu svalovych buniek, na 3.
nadzemnom podlazi B budovy Pavilonu
lekarskych vied, urCené pre pracu s
geneticky modifikovanymi organizmami

530 0816

laboratérium
¢. 3.68

laboratérium STED je umiestnené na
oddeleni vyskumu svalovych buniek, na
3. nadzemnom podlazi B budovy
Pavilonu lekarskych vied, uréené pre
pracu s geneticky modifikovanymi
organizmami

531 0816

laboratorium
¢.3.64

laboratérium primarnych bunkovych
kultdr je umiestnené na oddeleni
vyskumu svalovych buniek, na 3.
nadzemnom podlazi B budovy Pavilonu
lekarskych vied, urCené pre pracu s
geneticky modifikovanymi organizmami

532 0816

v ktorych ziadatel méze zaCat vykonavat doleuvedené genetické technologie

zatriedené do rizikovej triedy 1:

A)

Organizmy prijimatela:
bunkova linia CHO (Chinese hamster ovary)

Organizmus darcu:
Potkan hnedy (Rattus norvegicus)




Vektory:
pEGFP-N1

Viozeny geneticky material:
CACNAIN - gén pre CaVv2.2 N-typ vapnikového kanala, CaB2 — gén pre B2
auxiliarnu podjednotku CACNA2D1 — gén pre a26-1 auxiliarnu podjednotku

B.)
Organizmy prijimatela:
bunkova linia HEK 293 (human embryonic kidney)

Organizmus darcu:
myS$ domova (mus musculus)

Vektory:
pcDNA3 plazmid

Viozeny geneticky material:
CACNALG - gén pre CaV3.1 T-typ vapnikového kanala

C.)
Organizmy prijimatela:
bunkova linia HEK 293 (human embryonic kidney)

Organizmus darcu:
Clovek rozumny (homo sapiens)

Vektory:
pcDNAS3 plazmid

Viozeny geneticky material:
CACNA1H - gén pre CaV3.2 T-typ vapnikového kanala

D.)
Organizmy prijimatela:
bunkova linia HEK 293 (human embryonic kidney)

Organizmus darcu:
Clovek rozumny (homo sapiens)

Vektory:
pDsRed-Express-N1 plazmid

Vlozeny geneticky material:
CACNAL1I - gén pre CaV3.3 T-typ vapnikového kanala

E.)
Organizmus darcu:
mysSia leukemicka bunkova linia L1210



Organizmus darcu:
Clovek rozumny (homo sapiens)

Vlozeny geneticky material:
l[udsky gén (MDR 1) kédujuci P-glykoprotein

Vektor:
Standardny komercny vektor pHaMDRwt

F.)
Organizmus prijimatela:
Rattus norvegicus, Sprague Dawley

Organizmus darcu:

Vlozeny geneticky material, vektor:
Delécia exénu 5 génu pre bielkovinu wolframin1 (knock-out)

Toto rozhodnutie nenahradza dalSie suhlasy a konania potrebné podfa
zakona.

Odovodnenie:

Dfiia 26. 05. 2016 ziadatel Ustav molekularnej fyzioldgie a genetiky SAV,

Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava podal navrh o vydanie suhlasu na prvé pouzitie
uzavretych priestorov v zmysle § 13 ods. 1 pism. a/ zakona.
Ministerstvo preskumalo predlozené doklady, a to najma ziadost pouzivatela
o vydanie suhlasu na prvé pouZitie uzavretych priestorov, adresu a véeobecny popis
zariadenia, opis ochrannych opatreni uzavretych priestorov, informaciu i uzavreté
priestory umozfuju dodrziavat zasady spravnej mikrobiologickej praxe, napojenie
zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie Uzemia vratane udajov o
nakladani s odpadmi, udaje o pocte, Strukture a kvalifikaénej skladbe zamestnancov,
ktori sa zu€astriuju pouzivania v uzavretych priestoroch, ucel kontrolovaného pouzitia
vratane ocakavanych vysledkov, udaje o veducom projektu, plan vnutorného
stavebno-technického a prevadzkového usporiadania uzavretych priestorov,
prevadzkovy poriadok uzavretych priestorov, zriadovaciu listinu, posudky
z posudzovania rizika, vypis zlistu vlastnictva, rozhodnutie Regionalneho uradu
verejného zdravotnictva €. PPL/1166/2016 o vydani suhlasu na uvedenie pracovnych
priestorov do prevadzky vratane suhlasu podla §13 ods. 4 pism. b), h) a i) zakona ¢.
355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov, rozhodnutie Statnej veterinarnej
a potravinovej spravy Slovenskej republiky €. 1007/16-221 o schvaleni projektu,
stanovisko veduceho projektu, dohoda a Cestné prehlasenie o vyuzivani autoklavu
v aredli SAV (Ustav zooldgie SAV), zoznam uskuto&fiovanych vyskumnych uloh
UMFG SAV, ktoré maju vztah ku geneticky modifikovanym organizmom.

4



Ministerstvo vykonanim ohliadky technického vybavenia uzavretych priestorov zistilo,
Ze uzavreté priestory spifaju 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 bezpec€nost' zo dria 18. 07. 2016, ministerstvo vyhodnotilo podmienky na
vydanie suhlasu na prvé pouzitie uzavretych priestorov s uroviiou ochrany 1
a zacCatie Cinnosti zatriedenej do rizikovej triedy 1 v tychto uzavretych priestoroch,
ako splnené.

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
doru€enia rozklad na Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky,
Namestie Ludovita Stara 1, 812 35 Bratislava. Rozhodnutie mozno preskumat
sudom.

Ing. Henrieta Cajkova
riaditelka odboru

Dorudi sa:
Ustavu molekularnej fyzioldgie a genetiky SAV, Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava

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



