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Ziadost’ na prvé pouzitie uzavretych priestorov
(§13 ods. 1 pism. a) zakona &. 151/2002 Z. z., obsah v §19 vykonavacej
vyhlasky k zakonu &. 151/2002 Z. z.)

1. adresa a vSeobecny popis zariadenia:

Centrum experimentalnej mediciny SAV v.v.i.

Ustav experimentalnej farmakolégie a toxikologie SAV
Dubravska cesta 9

841 04 Bratislava

1CO: 00598423

Statutar: doc. RNDr. OFga Pechaiiova, DrSe.

Predmet Cinnosti:
e excelentny zakladny a aplikovany vyskum (bliZ8ia Specifikacia v €l. | Zriad'ovacej listiny,
Priloha ¢. 1).

o doktorandské vzdelavanie v akreditovanych $tudijnych odboroch
o poradenskd a expertizna €innost’ sivisiaca s jeho hlavnym predmetom &innosti

» edi¢na a vydavatel'ska ¢innost na zabezpe&enie publikovania vysledkov vedeckého vyskumu

a vyvoja prostrednictvom printovych a elektronickych médii, vratane popularizaénej ¢innosti

e spolupraca s domacimi a zahraniénymi pracoviskami pribuzného zamerania a vysokymi

§kolami vratane organizovania domacich a zahrani¢nych konferencii
¢ podnikatel'ska ¢innost’ v sulade s platnou legislativou
V3eobecny popis zariadenia:
Uzavreté priestory, pre ktoré je poddvana Ziadost' na prvé pouZitie sii miestnosti uréené pre pracu s

GMO RT1 a RT2 nachadzajiice sa v pokusnom a chovnom zariadeni ,,Centralny zverinec Pavilénu

lekarskych vied" (dalej len ,,CZ-PLV), schvalenom rozhodnutim RUVZ na uvedenie pracovnych
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priestorov do prevadzky & PPL/13655/2018M (Priloha & 2) a rozhodnutim SVPS SR &. 1465/17-221
(Priloha ¢&. 3) a evidovanym pod uradnym &islom: SK UCH 01017. CZ-PLV sa nachddza na -1.
poschodi Bloku B a C v Pavildne lekarskych vied (PLV), Dubravska cesta 9, 841 04 Bratislava
(Priloha ¢&. 4).

Ziadost' na prvé pouZitie pre &innosti zatriedené do rizikovej triedy 2 mame uz schvalenu pre
miestnosti: 01.22 (evidenéné &. 6210519) a 01.23 (evidenené &. 6220519) (Priloha &. 5)

A Zziadame o rozdirenie pre tieto miestnosti:

01.24 CHOVNA 6 — POTKANY

01.27 CHOVNA 3 - MYSI

01.33 ELEKTROFYZIOLOGICKE LABORATORIUM

01.34-35 BEHAVIORALNE LABORATORIUM &. 1

01.36-37 BEHAVIORALNE LABORATORIUM &. 2

01.40-41 CHIRURGICKE LABORATORIUM &. 2

2. opis ochrannych opatreni:

Stavebno-technické zabezpedenie, vniitorné umiestnenie, prevadzkovy reZzim a materialno-technické
vybavenie vyi8ie uvedenych uzavretych priestorov predstavuju dostatoénii bariéru na zabranu
nekontrolovatelného tiniku GMO. V CZ-PLV a v flom umiestnenych uzavretych priestoroch je
redukovany pohyb os6b, obmedzeny na autorizovany vstup pracovnikov s povolenim vyuZivat' CZ-
PLV. Uzavreté priestory st zaradené do rizikovej triedy 2. Podorys uzavretych priestorov ako aj
vyznacenie novo ohlasovanych miestnosti je znazorneny v Prilohe &. 6.

V uzavretych priestoroch sa GMO pouzivaju na biologické analyzy, pricom by nemalo dojst’ k ich
nezelanému Uniku. DdleZity je sposob likvidacie nepotrebnych GMO a zabezpecenie dezinfekcie
odpadu, ktory moze pri praci s GMO vzniknut. Prevddzkové poriadky, vypracované pre kazdd
schval'ovanii miestnost’ s ohl'adom na rizikovi triedu 2, tento krok riesia tak, aby sa do beZného odpadu,
ani kanalizicie nedostali Ziadne GMO. Hlavnou zasadou je dosledna inaktivacia a likvidacia vietkych
nepotrebnych GMO, u RT1 chemickymi inaktivanymi a dezinfekénymi prostriedkami, ktoré su
povinnou vybavou kazdého uzavretého priestoru, u GMO RT2 navyfe steriliziciou alebo
autoklavovanim 30 min pri 121 °C, este pred zlikvidovanim odpadu v zdravotnickej spal'ovni, a
dezinfekcia a dekontaminacia vietkych povrchov, nastrojov a nadob, ktoré boli v kontakte s GMO
(Prilohy &. 7a — 7).
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01.24,01.27, 01.33, 01.34-35, 01.36-37 a 01.40-41

Urover ochrany
-2

Popis

Miestnosti

01.24, 01.27, 01.33, 01.34-35, 01.36-37 a 01.40-41

uzatvoritelné na
dezinfekciu plynom

1 | Laboratdrne miestnosti - nevyzaduje sa | Samostatné miestnosti
izolacia
2 | Laboratorium hermeticky | nevyZadujesa |nie

Viybavenie (zariadenie laboratéria)

3 | Lahko umyvatelné vyZaduje sa
povrchy odolné vode, ]
| kyselindm, zésadam, (pracovné
rozpaitadlam, stoly)

dezinfekénym latkam a
dekontaminanym

| Cinidlam

4 | Vchod do laboratéria cez | nevyiaduje sa
dekontaminadnu
miestnost

5 | Nizsi tlak amerny tlaku nevyiaduje sa
okolitého prostredia

6 | Odsavany a vhanany nevyiaduje sa
vzduch do laboratéria by
mal byt HEPA-filtrovany

7 | Asepticky box volitelné

8 | Autoklav V budove

Systém prace

Lahko umyvatelné povrchy odolné vode,
kyselindm, zésadam, rozpustadlam,
dezinfekénym latkam a dekontaminacnym
Einidlam

ano

9 (Zakaz vstupu vyZaduje sa Oznacenie zakazu vstupu nepovolanym osobam
10 | Oznalenie bio nebezpecia |vyZaduje sa Oznacenie bio nebezpetia na dverdch

na dverach
11 | Zvldstne opatrenie na vyzaduje sa Minimalizuje sa tvorba aerosélu

kontralu aerosélu v avzdusi [minimalizovat

Keny
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113 |Sprcha |nevyiaduje sa | nie

' 14 | Ochranny odev vhodny Pracovny plast, prezuvky, rukavice
ochranny odev
' 15 | Rukavice nevyzaduje sa |ochranné rukavice
'316 Uginna kontrola vektoroy | Volitefné Ano, lepiace pasce na hlodavce a hmyz
(napr. hlodavcov a hmyzu)
Odpad
17 | Inaktivécia geneticky nevyZzaduje sa |nie
maodifikovanych
mikroorganizmov
v odpadovych vodiach,
z umyvadiel na umyvanie
rak, spfch a v podobnych
| | odpadovych vodach
18 | |naktivacia geneticky | vyZaduje sa Chemicka dekontamindcia v chloramine a pod.,
modifikovanych nasledne autokldvovanim 30 mindt pri 121°C. Po
mikroorganizmov | inaktivacii je odpad likvidovany v zdravotnickej
v kontaminovanom spalovni.
materidli a v odpade
Iné opatrenia
119 Laboratérium musi mat newiadujesa | nie -
svoje vlastné vybavenie
20 |Laboratérium musi mat volitefné nie

pozorovacie okienko alebo
alternativne zariadenie tak,
aby mohli byt pritomni

v laboratdriu videni

3. informicia, ¢i uzavreté priestory umoZiiuji dodrZiavat’ zisady spriavnej mikrobiologickej
praxe (§9 zakona ¢. 151/2002 Z. z.):

Pouzivatel' — Centrum experimentalnej mediciny, UEFT SAV vytvoril v stlade s §9 ods. 2 pism. (a)
zakona &. 151/2002 Z. z., vybor pre bezpe&nost’ pouZivania uzavretych priestorov, ktorého zlozenie
MZP SR odsiihlasilo ozndmenim & 769/2019-1.9-0420 (Priloha &. 8).
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V sulade s §% ods. 2 pism. (b) zdakona & 151/2002 Z. z. pouZivatel' urdil osoby zodpovedné za
bezpetnost’ pouZivania genetickych technolégii, geneticky modifikovanych organizmov a geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (vedicich projektov) (vid’ bod 5).

V siilade s §9 ods. 2 pism. (c) zakona &. 151/2002 Z. z. pouzivatel zabezpe&il, aby uzavreté priestory
svojim stavebno-technickym usporiadanim, vnitornym umiestnenim, materidlno-technickym
vybavenim spliiali zikonom stanovené poziadavky a stanovil prevadzkovy rezim, ktory umoziiuje
uplatiiovat zasady uvedené v ods. 8 zdkona &. 151/2002 Z. z. a dodrziavat' predpisy o spravnej
laboratérnej a mikrobiologickej praxi, o hygienickych poziadavkach na pracovisku, o ochrannych
pracovnych poméckach, ako aj technické normy a interné predpisy pouzivatela. O vietkych

podstatnych okolnostiach v zariadeni vedie pouzivatel’ nevyhnutni prevadzkova dokumentaciu.
4. udaje o napojeni zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie uzemia:

Budova PLV, Diibravska cesta 9, 845 05 Bratislava, je su¢ast'ou oploteného komplexu budov v ramci
areédlu Slovenskej akadémie vied na Patrénke. Pristup na pracovisko je zabezpe&eny cestnou
komunikaciou. Napojenie pracoviska na verejné zasobovanie vodou je realizované cez vodovodné
rozvody. Odpadova voda je vedena do verejnej kanalizicie. Napajanie na verejny elektricky rozvod je
zabezpetené cez transformadtorovii stanicu priamo v aredli SAV. Budova PLV je napojena na verejny
plynovod, odkial’ je zabezpefeny odber plynu pre centralny vykurovaci systém budovy. Biologicky
odpad a plastovy spotrebny material sa po inaktivacii a dezinfekcii sustred’uje vo vyhradenej miestnosti

&. 1.62, odkial je odvéZany do zdravotnickej spaFovne na likvidaciu (Priloha &. 9).

5. udaj o poéte, Struktire a kvalifika¢nej skladbe zamestnancov, ktori sa ziéastiiujii pouZivania v

uzavretych priestoroch:

Meno Pracovnika Titul Pracovisko Expozicia Cislo osvedéenia
hod/rok SVPS SR
Daniela Jeiova prof., DrSc UEE BMC SAV 10 2122/2015
Natasa Hlavacova RNDr., PhD. UEE BMC SAV 45 2138/2015
Jan Graban RNDr., PhD. UEE BMC SAV 40 1847/2016
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Meno Pracovnika Titul Pracovisko Expozicia Cislo osvedéenia
hod/rok SVPS SR

Lucia Karailievovd RNDr., PhD.  UEE BMC SAV 45 2135/2015

Agnesa Puhova RNDr., PhD.  UEE BMC SAV 45 2133/2015

Katarina Hrivikova RNDr., PhD.  UEE BMC SAV 45 2132/2015

Zuzana Batovi Megr., PhD. UEE BMC SAV 40 1853/2019

Jén Bakos RNOr., PhD.  UEE BMC SAV 40 1854/2019

Bukatov Stanislava Megr. UEE BMC SAV 40 4231/2018

Havrdnek Tomas Mgr., PhD. UEE BMC SAV 40

Janatové Katarina UEE BMC SAV 40

Mihalj Denisa Megr. UEE BMC SAV 40

Gortikovd Slévka UEE BMC SAV 2019/2015

Andrea Babelova Mgr. PhD. UEO BMC SAV 0024/2016

Zahradnikové RNDr., PhD.  UEE BMC SAV 38 1947/2015

Alexandra ml.

Studentka Sasa UEE BMC SAV 44

Cagalinec Michal RNDr., PhD. UEE BMC SAV 42 0036/2016

Zuzana Kozovska RNDr. PhD. UEQ 6 2101/2015

Miroslav Balaz Mgr. PhD UEE BMC SAV 60

Lucia Baldzova Mgr. PhD UEE BMC SAV 60
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6. icel kontrolovaného pouZitia vriatane ofakivanych vysledkov:

Cinnosti, ktoré sa budti vykonavat v uzavretych priestoroch maji vyskumny charakter. V ohlasovanych
miestnostiach CZ-PLV (01.24, 01.27. 01.33, 01.35/01.34, 01.37/01.36 a 01.41/01.40.) sa budu
vykonévat’ postupy na geneticky modifikovanych zvieratach (mysi a potkany) schvalené SVPS SR
v niektorych pripadoch aj s vyuZitim geneticky modifikovanych buniek zatriedenych do rizikovej

triedy 2 (Prilohy ¢&. 10, 11 a 12). Ohlasované miestnosti vyhovuji poziadavkam bezpeénosti a ochrany

/P

V Bratislave 19. 4. 2022 doc. RNDr. Olga Pechaiiova, DrSc.
Riaditel'ka CEM SAV

zdravia pri praci v zneni prisluiného zakona

Prilohy:

Zriad'ovacia listina CEM UEFT SAV

2. Rozhodnutie RUVZ & PPL/5698/2022 zo diia 4. aprila 2022 o pouzivani GMO RT1aRT2 v
centralnom zverinci

3. Rozhodnutie SVPS SR &. 1465/17-221 zo dita 19. aprila 2017 o schvaleni pokusného a
chovného zariadenia — Centralny zverinec Pavilonu lekdrskych vied

4. List vlastnictva k ohlasovanym priestorom

Rozhodnutie MZ SR na prvé pouzitie uzavretych priestorov s uroviiou RT2 zo diia 16. mija

2019 - 6210519, 6220519

6. Plan vnitorného stavebno-technického a prevadzkového usporiadania uzavretych priestorov

7. Prevadzkové poriadky miestnosti

8. Zlozenie Vyboru pre bezpetnost Centra experimentalnej mediciny, UEFT SAV, schvélené
MZP diia 8.1.2019 - 769/2019, 12259/2018-1.9-0420.

9. Zmluva na odvoz a likvidaciu biologického odpadu

10. Zoznam uskutoéiiovanych vyskumnych aloh zariadenia

11. Posudok z posudzovania rizika na ¢innosti zatriedené do rizikovej triedy 2

12. Rozhodnutie SVPS SR & Ro-2032-3/2020-220b o schvaleni projektu pokusu

—

A
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