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 v§eobecny opis zariadenia:
Biomedicinske centrum SAV (BMC SAV)
Dubravska cesta 9
845 05 Bratislava
ICO: 50073869
Statutar: prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc.
Splnomocnenie Kk zastupovaniu Statutara vo veciach zékona ¢. 151/2002 Z.z.: RNDr.
Ingeborg Rezuchova, PhD.

Predmet ¢innosti:

e excelentny zdkladny a aplikovany vyskum

e doktorandské vzdelavanie v akreditovanych Studijnych odboroch

e poradenska a expertizna ¢innost’ suvisiaca s jeho hlavnym predmetom c¢innosti

e edicné a vydavatel'ska ¢innost’ na zabezpecenie publikovania vysledkov vedeckého
vyskumu a vyvoja prostrednictvom printovych a elektronickych médii, vratane
popularizacnej ¢innosti

e spolupraca sdoméacimi a zahraniénymi pracoviskami pribuzného zamerania
a vysokymi Skolami vratane organizovania domacich a zahrani¢nych konferencii

e podnikatel'ska ¢innost’ v stilade s platnou legislativou

Vseobecny opis zariadenia:

Uzavreté priestory, pre ktoré je podavana Ziadost’ na prvé pouzitie uzavretych priestorov st
vybrané laboratéria urené pre pracu s geneticky modifikovanymi organizmami (GMO)
zatriedenymi do rizikovej triedy 2 (RT2) a geneticky modifikovanymi (GM) zvieratami vo
Virologickom ustave (VU), organizaénej zlozke BMC SAV (Priloha ¢. 1).

Ziadost’ na prvé pouzitie pre ¢innosti zatriedené do RT2 je podavana pre uzavreté priestory:

1) laboratorium &. 421 na 4. poschodi budovy VU

2) laboratorium ¢&. Z127 na 1. poschodi budovy ZVU

3) laboratorium ¢. Z115 na 1. poschodi budovy ZVU
Uzavreté priestory sa nachadzaju v budove VU a vo Zverinci VU (ZVU), Dubravska cesta 9,
845 05 Bratislava. ZVU je Rozhodnutim Statnej veterinarnej a potravinovej spravy Slovenskej
republiky ¢. 3426/2021-220 schvalenym zariadenim na pouzivanie zvierat na vedecké alebo
vzdelavacie uéely a chov zvierat pre vlastnu potrebu (aradné &islo zariadenia ZVU: SK UCH
02021) (Priloha ¢. 2A, B).

2. opis ochrannvych opatreni:

Stavebno-technické zabezpecenie, vniitorné umiestnenie, prevadzkovy rezim a materialno—
technické vybavenie uzavretych priestorov - laboratorii ¢. 421, Z127 a Z115 predstavuji
dostatocnu bariéru na zabranu nekontrolovatel'ného tiniku GMO (Priloha ¢. 3). V uzavretych



priestoroch je redukovany pohyb o0sdb, obmedzeny na pracovnikov vyuzivajucich tieto
laboratoria.

V uzavretom priestore ¢. 421 sa GMO vytvaraja, kultivuju, pouzivaji na biologické analyzy,
alebo skladuju. V uzavretom priestore ¢. Z127 sa GMO aplikuji pokusnym zvieratam alebo
GM zvieratam. Uzavrety priestor ¢. Z115 je vyhradeny pre chov GM zvierat pre vlastna
potrebu, aplikaciu GMO GM zvieratam a/alebo pouzivanie GM zvierat v postupoch.

Pri praci s GMO a/alebo GM zvieratami v uzavretych priestoroch by nemalo dojst’ k ich tniku.
Dolezity je sposob likvidacie nepotrebnych GMO a zabezpecenie dezinfekcie odpadu, ktory
moze pri praci s GMO vzniknut'. Prevadzkové poriadky (Priloha ¢. 4), vypracované pre kazda
schvalovanl miestnost’ tento krok riesia tak, aby sa do bezného odpadu, ani kanalizacie
nedostali ziadne GMO. Hlavnou zasadou je dosledna inaktivacia vSetkych nepotrebnych GMO
RT2 autoklavovanim 30 minut pri 121°C alebo chemickymi inaktivaénymi 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 biologicky odpad, vratane tiel aorganov zvierat, je finalne
likvidovany v zdravotnickej spalovni — Spalovna Specifického odpadu UN Bratislava (Priloha
¢.5ab)

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratoéria
(podTa Prilohy €. 1 k Vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.)

Laboratoria
421, 7127, Z115

Urovei ochrany
-2

Popis

1 | Laboratérne miestnosti — izolacia® nevyzaduje sa samostatnd miestnost’

2 | Laboratérium hermeticky uzatvorite'né na nie

dezinfekciu plynom

nevyzaduje sa

Vybavenie (zariadenie laboratoéria)

3 | Cahko umyvatel'né povrchy odolné vode,

kyselinam, zasadam, rozpustadlam,
dezinfekénym latkam a dekontaminaénym
¢inidldm

vyzaduje sa
(pracovné stoly)

lahko umyvateI'né povrchy odolné
vode, kyselindm, zasadam,
rozpustadlam, dezinfekénym latkam a
dekontamina¢nym ¢inidlam

4 | Vchod do laboratéria cez dekontaminac¢na nevyZzaduje sa nie
miestnost’ 2
5 | Nizsi tlak imerny tlaku okolitého prostredia | nevyzaduje sa nie
6 | Odsavany a vhanany vzduch do laboratoria | nevyzaduje sa nie
by mal byt HEPA-filtrovany
7 | Asepticky box voliteI'né ano, v 421 a 7127
8 | Autoklav v budove ano
Systém prace
9 | Zakaz vstupu vyzaduje sa ano, oznacenie zakazu vstupu
nepovolanym osobam
10 | Oznacenie bionebezpecia na dverach vyzaduje sa ano, oznacenie bionebezpecia na
dverach
11 | Zvlastne opatrenie na kontrolu aerosolu v vyzaduje sa minimalizuje sa tvorba aerosélu
ovzdusi 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 | vyzaduje sa ano, lepiace pasce na hlodavce a hmyz

a hmyzu)

Odpad




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

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

v kontaminovanom materili a v odpade

Iné opatrenia

18 | Laboratorium musi mat’ svoje nevyzaduje sa nie
vlastné vybavenie
19 | Laboratorium musi mat’ pozorovacie volitel'né nie

okienko alebo alternativne zariadenie tak, ze
mdézu byt pritomni v laboratériu videni

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

2) Dekontamina¢na miestnost’ (vstupna hygienicka slucka) — vchod musi byt cez dekontaminaént miestnost,, t. j. komoru izolovant
od laboratoria. Cista strana dekontamina¢nej miestnosti musi byt oddelend od zakazanej 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 i¢innost'ou odstrafiujici astice zo vzduchu. Ak sa pouZivaji virusy, ktoré
nie su zadrzané HEPA-filtrami, st na odsavanie vzduchu nevyhnutné dodatoéné poziadavky.

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

Uroveii ochrany pre ¢innosti v bunkach pre zvierata
(podTa Prilohy €. 3 k Vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.)

Popis Urovei Laboratéria 2127 a Z115
ochrany - 2
1 | Izol4cia buniek pre zvierataV vyzaduje sa Laboratorium Z127 a Z115 st
samostatné miestnosti vo ZVU BMC
SAV. Od ostatnych priestorov ustavu
je ZVU oddeleny uzamykatelnymi
dverami. Vstup do ZVU je umozneny
len opravnenym zamestnancom, ktori
majit SVPS SR schvaleny projekt na
zvieratach a ktori maju osvedcenie
0 absolvovani $kolenia/preskolenia
,»Ochrana zvierat pouzivanych na
vedecké alebo vzdelavacie ticely“.

2 | Zariadenia pre zvierata oddelené vyzaduje sa ano
uzamykatenymi dverami ?

3 | Zariadenia pre zvierata navrhnuté tak, aby | volitené Stojany na klietky, klietky, stoly st
ul'ah¢ili dekontaminaciu [vodovzdorny a z vodovzdorného materialu a su l'ahko
lahko umyvatel'ny material (klietky, atd’.)] umyvatel'né. Klietky su

autoklavovatel'né.

4 | Podlaha a/alebo stropy 'ahko umyvate'né | vyzaduje sa Podlahy, steny v miestnostiach st

(podlaha) umyvatel'né.

5 | Zvierata st drzané vo vhodnych volitelné Ano, zvierata su drzané v individualne
zariadeniach, ako su napr. klietky, ventilovanych klietkach (IVC).
miestnosti alebo nddoby

6 | Filtre na izolatoroch alebo izolovanych volitel'né IVC klietky su vybavené HEPA
miestnostiach % filtrami a napojené na

vzduchotechniku, ktora vzduch
vhanany do klietok filtruje cez HEPA
filtre.

1) Bunka pre zvierata: budova alebo osidlené miesto v budove, kde st zariadenia, a iné miesta, ako su napriklad prezlieckarne, sprchy,
autoklavy, priestory na uskladnenie potravin atd’.

2) Zariadenie pre zvierata: zariadenia, ktoré sa normélne pouzivaji na umiestnenie chovnych, $l'achtenych alebo pokusnych zvierat,
alebo zariadenia pouzivané na mensie chirurgické zakroky.

3) Izolatory: priechl'adné kabiny, kde mozno umiestnit’ zvieratd mimo klietky; pre velké zvierata musi zodpovedat’ vel’kost’ miestnosti



3. informacia, ¢i _uzavreté priestory umoznuji dodrziavat’ zasady spravnej

mikrobiologickej praxe (§9 zakona ¢. 151/2002 Z. z.):

Pouzivatel BMC SAV vytvoril v sulade s §9 ods. 2 pism. a) zakona ¢. 151/2002 Z. z., Vybor
pre bezpeénost’ pouZivania uzavretych priestorov (Priloha &. 7), ktorého zlozenie MZP SR
odsuhlasilo oznamenim ¢. 4590/2018-1.9-0397.

V sulade s §9 ods. 2 pism. b) zakona ¢. 151/2002 Z. z. pouzivatel’ ur€il osoby zodpovedné
za bezpecnost’ pouzivania genetickych technoldgii, geneticky modifikovanych organizmov
a geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch - veducich projektov
(vid’ bod 5).

V stlade s §9 ods. 2 pism. C) zakona ¢. 151/2002 Z. z. pouzivatel’ zabezpecil, aby uzavreté
priestory svojim stavebno—technickym usporiadanim, vnutornym umiestnenim, materialno—
technickym vybavenim spliiali zdkonom stanovené poziadavky a stanovil prevadzkovy rezim,
ktory umoziuje uplatiovat’ zadsady uvedené v §9 ods. 8 zakona ¢. 151/2002 Z. z. a dodrziavat
predpisy o spravnej laboratornej a mikrobiologickej praxi, o hygienickych poziadavkéach na

pracovisku, o ochrannych pracovnych pomdckach, 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 zakona ¢. 151/2002 Z. z. podrobni dokumentaciu.

4. udaje o napojeni zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie uzemia:
Budova VU a ZVU BMC SAV, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava je stiast'ou oploteného
komplexu budov v ramci arealu Slovenskej akadémie vied na Patronke. Pristup k budove je
zabezpeceny cestnou komunikaciou. Napojenie pracovisk na verejné zasobovanie vodou je
realizované cez vodovodné rozvody. Odpadova voda je z budovy VU vedena do verejnej
kanalizacie cez neutraliza¢nt jednotku. Napdjanie na verejny elektricky rozvod je zabezpecené
cez transformatorovi stanicu priamo v areali SAV. Budova VU a ZVU BMC SAV je napojena
na verejny plynovod, odkial’ je zabezpeceny odber plynu pre centrdlny vykurovaci systém
budovy. Biologicky odpad a laboratorny plastovy material sa po dezinfekcii a inaktivacii
autoklavovanim sustred’uje vo vyhradenej miestnosti &. 006 v budove ZVU, odkial je odvazany
do zdravotnickej spal'ovne na likvidaciu (Priloha ¢. 5 a 6).

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

Oddelenie nadorovej biologie
RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD. — veduca projektu GMO, ev. ¢.: 51/02/11

Vedecki pracovnici (17) Doktorandi (5) Laboranti (3)
RNDr. Ingeborg Rezuchové, PhD. Mgr. Eva Kocianové Kvetoslava Tardbkova
RNDr. Méria BartoSova, PhD. Mgr. Veronika Kuba§ova Jana ISova

RNDr. Monika Barathova, PhD. Mgr. Jana Lapinova Alena Kosorinova
Mgr. Elika Svastova, PhD. Ing. Barbora Puzderova

RNDr. Lucia Csaderova, PhD. Mgr. Sabina Strapcové

Mgr. Ivana Kajanové, PhD.

PharmDr. Tereza Golias, PhD.

RNDr. Petra Belvon¢ikova, PhD.

RNDr. Katarina Grossmannova, PhD.

RNDr. Martina Labudova, PhD.




RNDr. Adriana Gibadulinova, PhD.

RNDr. Veronika Simko, PhD.

RNDr. Martina Takacova, PhD.

RNDr. Miriam Zat'ovicova, CSc.

RNDr. Pubomira Lukacikova, PhD.

RNDr. Lenka Jelenska

Mgr. Ol'ga Sedlakova

Oddelenie ekologie virusov
RNDr. Ingrid Oveckova — veduca projektu GMO, ev. ¢.: 49/02/11
RNDr. Sabina Havlikova, PhD. — veduca projektu GMO, ev. ¢.: 52/02/11

Vedecki pracovnici (21) Doktorandi (3) Laboranti (5)
RNDr. Boris Klempa, DrSc. Mgr. Kristina BorSova Zuzana Chabroniova
RNDr. Eva Vareckova, DrSc. Mgr. Miriam Mikusova Maria Letakova
RNDr. Juraj Ko¢i, PhD. Mgr. Jana Tomasechova Margita MiSoviCova
RNDr. Frantisek Kostolansky, CSc. Marta Siebenstichova

RNDr. Monika Slavikova, PhD.

Ing. Jana Tomaskova, PhD.

RNDr. Katarina Briestenska, PhD.

RNDr. Viktoria Cabanova, PhD.

RNDr. Margaréta Fogelova, PhD.

RNDr. Sabina Fumacova Havlikova,
PhD.

RNDr. Juraj Ko¢i, PhD.

RNDr. Lucia Jakubcova, PhD.

RNDr. Martina Lickova, PhD.

Mgr. Katarina Pol¢icova, PhD.

RNDr. Karolina Tom¢ikova, PhD.

Mgr. Eva Novakova

RNDr. Ingrid Oveckova

6. ucel kontrolovaného pouZitia vratane ofakavanych vysledkov:

Cinnosti, ktoré sa budii vykonavat' v uzavretych priestoroch majti vyskumny charakter (Priloha
¢. 8).

V ohlasovanych laboratoriach sa budd vykonavat genetické technologie ako:
transfekcia/transdukcia cicav¢ich buniek — stabilna alebo tranzientna, vyuzitie virusov alebo
ich Casti ako vektorov pre transdukciu cicav¢ich buniek — transientn alebo stabilnt, techniky

rekombinantnej nukleovej kyseliny, vratane tvorby novych kombinacii genetického materialu
vkladanim molekul nukleovej kyseliny vytvorenych mimo organizmu, vysledkom ktorych je
konstrukcia GMO alebo GM-mikroorganizmov zatriedenych do RT 2 alebo 1. V ohlasovanych
laboratoridch Z127 a Z115 sa nebudu vykonavat’ genetické technologie, ale iba aplikacia GMO
/GMM zvieratam alebo infekcia zvierat GMM, pripadne pouzivanie a/alebo chov GM zvierat
pre vlastnu potrebu, priCom chovné jadro - rodicovské pary GM zvierat buda zakapené od
komerénych dodavatelov. VsSetky pokusy na zvieratach a chov GM zvierat budu prebiehat
v ramci projektov na zvieratach schvéalenych Statnou veterinarnou a potravinou spravou SR.



V Bratislave 14.06.2021 RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD.
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, Z115 a Z127 do
prevadzky a na pouzivanie biologickych faktorov v tychto miestnostiach podl'a §13 ods.
4 pism. a) a g) zékona €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

2. A. Rozhodnutie SVPS SR &. 3426/2021-220 o schvaleni Zverinca VU BMC SAV na
pouzivanie zvierat na vedecké alebo vzdeldvacie ucely a chov zvierat pre vlastni
potrebu.

B. Oznamenie SVPS SR ¢&. 3825 /2021-220 o prideleni evidenéného &isla zariadeniu -
Zverinec VU BMC SAV

3. Plan vnutorného stavebno-technického a prevadzkového usporiadania uzavretych
priestorov

4. Prevadzkové poriadky laboratorii a miestnosti.

5. Rozhodnutie ¢. OU-BA-OSZP3-2021/042977-005/CEM/IV  na zhromaZd’ovanie

nebezpecnych odpadov u pdvodcu odpadu podla § 97 ods. (1) pism. g) zdkona
0 odpadoch.

Zmluva na odvoz a likvidaciu biologického odpadu.

Zlozenie Vyboru pre bezpe¢nost BMC SAV

Zoznam uskutocnenych vyskumnych uloh zariadenia

Zoznam platnych rozhodnuti MZP SR povolujicich pracu s GMO RT1 a RT2 pre VU
Potvrdenie o tom, Ze na pouzivatela nie je vyhlaseny konkurz — ¢estné prehlasenie
Zriad'ovacia listina BMC SAV — ¢estné prehlasenie
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