Ziadost’ na prvé pouZitie uzavretych priestorov
podla §13 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 151/2002 Z. z.,
obsah v §18 Vyhlasky ¢. 274/2019 Z. z.

1. adresa a vSeobecny opis zariadenia:
Biomedicinske centrum SAV, v. v. i. (BMC SAV)
Dubravska cesta 9
845 05 Bratislava
ICO: 50073869
DIC: 2120169865
Statutar: prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc.
Splnomocnenie k zastupovaniu Statutara vo veciach zdkona ¢. 151/2002 Z.z.: RNDr. Ingeborg
Rezuchov3, PhD., MPH.

Predmet ¢innosti:

e excelentny zakladny a aplikovany vyskum

e doktorandské vzdelavanie v akreditovanych Studijnych odboroch

e poradenska a expertizna ¢innost slvisiaca s jeho hlavnym predmetom ¢innosti

e edi¢nd avydavatelska ¢innost na zabezpecdenie publikovania vysledkov vedeckého vyskumu
a vyvoja prostrednictvom printovych a elektronickych médii, vratane populariza¢nej ¢innosti

e spoluprdca sdomadacimi azahrani¢nymi pracoviskami pribuzného zamerania a vysokymi
Skolami vratane organizovania domacich a zahrani¢nych konferencii

e podnikatelska ¢innost v sulade s platnou legislativou

Vseobecny opis zariadenia:

Uzavreté priestory, pre ktoré je poddvana Ziadost na prvé pouZitie uzavretych priestorov su vybrané
laboratéria urcéené pre pracu s biologickymi a chemickymi faktormi (Priloha ¢. 1) a geneticky
modifikovanymi organizmami (GMO) zatriedenymi do rizikovej triedy (RT) 1 a 2 v organiza¢nych
zlozkach BMC SAV - Virologickom ustave (VU) a Ustave experimentalnej onkolégie (UEO).
Ziadost na prvé poutitie pre ¢innosti zatriedené do RT2 je poddvana pre uzavreté priestory:

1) laboratérium €. 470 na 4. poschodi budovy VU

2) laboratérium €. 4.33 na 3. poschodi bloku A, v budove Pavilén lekarskych vied (PLV)

Uzavreté priestory sa nachadzaju v budove VU a PLV, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava.

2. opis ochrannych opatreni:
Stavebno-technické zabezpecenie, vnatorné umiestnenie, prevadzkovy rezim a materidlno—technické

vybavenie uzavretych priestorov - laboratérii ¢. 470 a 4.33 predstavuju dostato¢nu bariéru na zabranu
nekontrolovatelného uniku GMO (Priloha €. 2). V uzavretych priestoroch je redukovany pohyb 0séb,
obmedzeny na pracovnikov vyuZivajucich tieto laboratéria.

V uzavretych priestoroch sa GMO vytvaraju, kultivuju, pouZivaju na biologické analyzy, alebo skladuju.
Pri praci s GMO v uzavretych priestoroch by nemalo déjst k ich uniku. Délezity je spbsob likvidacie
nepotrebnych GMO a zabezpelenie dezinfekcie odpadu, ktory méze pri praci s GMO vzniknut.
Prevadzkové poriadky (Priloha €. 3), vypracované pre kazdu schvalovani miestnost tento krok riesia
tak, aby sa do bezného odpadu, ani kanalizacie nedostali Ziadne GMO. Hlavnou zdsadou je désledna



inaktivacia vSetkych nepotrebnych GMO RT2 autoklavovanim 30 minat pri 121°C alebo chemickymi
inaktivacnymi a dezinfekénymi prostriedkami (ak autoklavovanie nie je mozné), nasledna likvidacia
odpadu v zdravotnickej spalovni, dezinfekcia a dekontaminacia vsetkych povrchov, nastrojov a nadob,
ktoré boli v kontakte s GMO. Vsetok odpad je finalne likvidovany v zdravotnickej spalovni — Spaloviia
Specifického odpadu UN Bratislava (Priloha ¢. 4 a 5).

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratoéria

(podra Prilohy & 1 k Vyhlagke & 274/2019 Z. z.)

Popis Urovei Laboratéria
ochrany - 2 470, 4.33
1 | Laboratérne miestnosti — izolacia® nevyzaduje sa | samostatna miestnost
2 | Laboratérium hermeticky uzatvorite'né na dezinfekciu | nevyZzaduje sa | nie

plynom

Vybavenie (zariadenie laboratodria)

3 | Cahko umyvatel'né povrchy odolné vode, kyselinam, | vyzaduje sa lahko umyvatelné povrchy
zasadam, rozpustadlam, dezinfekénym latkam a (pracovné odolné vode, kyselinam,
dekontamina¢nym ¢inidlam stoly) zdsadam, rozpustadlam,

dezinfekénym latkam a
dekontaminacnym cinidlam

4 | Vchod do laboratéria cez dekontaminaénii miestnost’ ? | nevyzaduje sa | nie

5 | Nizsi tlak imerny tlaku okolitého prostredia nevyzaduje sa | nie

6 | Odsavany a vhanany vzduch do laboratoria by mal byt | nevyZzaduje sa | nie
HEPA-filtrovany

7 | Asepticky box voliteI'né ano

8 | Autoklav v budove ano

Systém prace

9 | Zakaz vstupu vyzaduje sa ano, oznacenie zékazu vstupu
nepovolanym osobam
10 | Oznaéenie bionebezpecia na dverach vyzaduje sa ano, oznacenie bionebezpedia na
dverach
11 | Zvlastne opatrenie na kontrolu aerosolu v ovzdusi vyzaduje sa minimalizuje sa tvorba aerosélu
minimalizovat’
12 | Sprcha nevyzaduje sa | nie
13 | Ochranny odev vhodny pracovny plast, prezuvky
ochranny odev

14 | Rukavice volitel'né ochranné rukavice

15 | U¢inna kontrola vektorov (napr. hlodavcov a vyzaduje sa ano, lepiace pasce na hlodavce a
hmyzu) hmyz

Odpad

16 | Inaktivacia geneticky modifikovanych nevyzaduje sa | nie
mikroorganizmov a geneticky modifikovanych
organizmov v odpadovych vodéach z umyvadiel na
umyvanie ruk, sprch a v podobnych odpadovych
vodach

17 | Inaktivécia geneticky modifikovanych vyzaduje sa Inaktivacia autoklavovanim 30
mikroorganizmov a geneticky modifikovanych minut pri 121 °C. Po inaktivacii je
organizmov Vv kontaminovanom materiali a v odpade odpad likvidovany v spalovni.

Iné opatrenia

18 | Laboratorium musi mat’ svoje vlastné vybavenie nevyzaduje sa | nie

19 | Laboratorium musi mat’ pozorovacie okienko alebo volitel'né nie

alternativne zariadenie tak, Ze mozu byt’ pritomni v
laboratdriu videni

1) Izolacia — laboratorium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.

2) Dekontaminac¢na miestnost’ (vstupna hygienicka slucka) — vchod musi byt cez dekontaminaént miestnost’, t. j. komoru izolovant
od laboratoria. Cista strana dekontamina¢nej miestnosti musi byt oddelen4 od zakézanej strany prezliekariiou alebo sprchami, a ak je
to mozné, blokovacimi dverami.



3 Cinnosti, pri ktorych sa prenos vzduchom nevyskytuje.

4 HEPA (High efficiency particulare air) = filter s vysokou Gi¢innostou odstrariujici ¢astice zo vzduchu. Ak sa pouzivaja virusy, ktoré
nie st zadrzané HEPA-filtrami, st na odsavanie vzduchu nevyhnutné dodato¢né poziadavky.

% Len schvélené postupy, ktoré dovol'ujii bezpeény prenos materialu do autoklavu mimo laboratoria a ktoré zabezpe¢ujii rovnocennti
uroveil ochrany.

3. informacia, ¢i uzavreté priestory umoznuju__dodrziavat’ zasady _spravnej
mikrobiologickej praxe (§9 zakona ¢. 151/2002 Z. z.):

Pouzivatel BMC SAV vytvoril v sulade s §9 ods. 2 pism. a) zdkona ¢. 151/2002 Z. z., Vybor pre

bezpeénost pouZivania uzavretych priestorov (Priloha €. 6), ktorého zloienie MZP SR odsuhlasilo

oznamenim ¢. 4590/2018-1.9-0397.

V stlade s §9 ods. 2 pism. b) zakona ¢. 151/2002 Z. z. pouzivatel ur¢il osoby zodpovedné za bezpeénost

pouZivania  genetickych  technoldgii, geneticky = modifikovanych  organizmov  a geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch - veducich projektov (vid bod 5).

V sulade s §9 ods. 2 pism. c) zdkona ¢. 151/2002 Z. z. pouZivatel zabezpedil, aby uzavreté priestory
svojim stavebno-technickym usporiadanim, vndatornym umiestnenim, materidlno-technickym
vybavenim spifiali zdkonom stanovené poZziadavky a stanovil prevadzkovy rezim, ktory umoziiuje
uplatiovat zasady uvedené v §9 ods. 8 zdkona ¢. 151/2002 Z. z. a dodrZiavat predpisy o spravnej
laboratdornej a mikrobiologickej praxi, o hygienickych poziadavkdch na pracovisku, o ochrannych
pracovnych poméckach, ako aj technické normy a interné predpisy pouzivatela. O vsetkych
podstatnych okolnostiach v zariadeni vedie pouzivatel v sulade s §9 ods. 8 pism. j) a §9 ods. 9 zdkona
¢.151/2002 Z. z. podrobnt dokumentaciu.

4. udaje o napojeni zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie tizemia:
Budovy VU a PLV BMC SAV, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava st suéastou oploteného komplexu
budov v areali Slovenskej akadémie vied na Patrdnke. Pristup k budovdm je zabezpedeny cestnou

komunikaciou. Napojenie pracovisk na verejné zasobovanie vodou je realizované cez vodovodné
rozvody. Odpadova voda je vedena do verejnej kanalizacie. Napdjanie na verejny elektricky rozvod je
zabezpecené cez transformatorovu stanicu priamo v areali SAV. Budovy su napojené na verejny
plynovod. Biologicky odpad alaboratérny plastovy materidl sa po dezinfekcii a inaktivacii
autokldvovanim  sustreduje vo vyhradenych miestnostiach odkial je odvazany do
zdravotnickej spalovne na likvidaciu (Priloha ¢. 4 a 5).

5. udaj o poéte, Struktire a kvalifikacnej skladbe zamestnancov, ktori sa zucastiiuju
pouzivania v uzavretych priestoroch:

Oddelenie nddorovej biolégie, VU BMC SAV
RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD., MPH. — veduca projektu GMO, ev. ¢.: 51/02/11

Vedecki pracovnici (17) Doktorandi (0) Laboranti (2)
RNDr. Ingeborg RezZuchova, PhD. Jana ISova
RNDr. Maria Bartosova, PhD. Alena Kosorinova

Mgr. Eva Kocianova, PhD.

RNDr. Lucia Skvarkovd, PhD.

RNDr. Lucia Csaderova, PhD.

Mgr. Ivana Kajanova, PhD.

RNDr. Martina Labudova, PhD.

RNDr. Petra Belvoncéikova, PhD.




Oddelenie molekuldrnej onkolégie, UEO BMC SAV
RNDr. Zuzana Kozovska, PhD. - veduca projektu GMO, ev. ¢.: 55/12/11

Vedecki pracovnici (5) Doktorandi (1) Laboranti (2)
Mgr. Lucia Kuc€erova, DrSc. Mgr. Natalia Udvorkova Maria Dubrovéakova
Mgr. Kristina Majtanova Alena Linekova

RNDr.Ing.Katarina Kalavska,PhD.

RNDr. Miroslava Matuskova PhD.

RNDr. Zuzana Kozovska, PhD.

6. ucel kontrolovaného pouzitia vratane o¢akavanych vysledkov:

Cinnosti, ktoré sa budu vykonavat v uzavretych priestoroch maju vyskumny charakter (Priloha €. 7).

V ohlasovanych laboratdriach sa budu vykonavat genetické technoldégie ako:
transformacia/transfekcia/transdukcia prokaryotickych a eukaryotickych buniek, vyuZitie virusov alebo

ich Casti ako vektorov pre transdukciu eukryotickych buniek — transientnu alebo stabilnu, techniky
rekombinantnej nukleovej kyseliny, vratane tvorby novych kombindcii genetického materidlu
vkladanim molekul nukleovej kyseliny vytvorenych mimo organizmu, vysledkom ktorych je konstrukcia
GMO zatriedenych do RT 2 alebo 1 (Priloha . 8).

V Bratislave 04.09.2023 RNDr. Ingeborg Rezuchovd, PhD., MPH.
poverena na zastupovanie Statutarneho organu vo
veciach zakona ¢. 151/2002 Z.z. v platnom zneni

Prilohy:

1. Rozhodnutie RUVZ ¢. PPL/7450/2021 na uvedenie miestnosti ¢. 421, 7115 a Z127 do prevadzky
a na pouzivanie biologickych faktorov v tychto miestnostiach podla §13 ods. 4 pism. a) a g)
zédkona €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

2. Plan vnatorného stavebno-technického a prevadzkového usporiadania uzavretych priestorov

Prevadzkové poriadky laboratdrii a miestnosti.

Rozhodnutie ¢. OU-BA-OSZP3-2021/042977-005/CEM/IV na zhromazdovanie nebezpeénych

odpadov u povodcu odpadu podla § 97 ods. (1) pism. g) zakona o odpadoch.

Zmluva na odvoz a likvidaciu biologického odpadu.

ZloZenie Vyboru pre bezpeénost BMC SAV, v. v. i.

Zoznam uskutoc¢nenych vyskumnych uloh zariadenia.

Posudok z posudzovania rizika v uzavretych priestoroch.

Zoznam platnych rozhodnuti MZP SR povolujucich pracu s GMO RT1 a RT2 pre VU a UEO BMC

SAV

10. Potvrdenie o tom, Ze na pouZivatela nie je vyhlaseny konkurz

11. Zriad'ovacia listina BMC SAV, v. v. i.
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