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:
Sensible Biotechnologies s.t.0.
Svitoplukova 30
821 08 Bratislava
ICO: 54256861
DIC: 2121618741
Statutar: Miroslav Ga$parek, Marian Kup&ulak

Predmet ¢innosti:
e zakladny a aplikovany biotechnologicky vyskum a vyvoj
e testovanie, meranie, analyzy a kontroly produktu
e spolupraca s doméacimi a zahraniénymi pracoviskami pribuzného zamerania
e podnikatel'ské4 ¢innost’ v sulade s platnou legislativou

VSeobecny opis zariadenia:
Uzavreté priestory, pre ktoré je poddvand ziadost na prvé pouZzitie uzavretych priestorov, su

Specializované laboratéria uréené pre pracu s biologickymi a chemickymi faktormi (Priloha ¢. 1 —
Rozhodnutie RUVZ-PO) a geneticky modifikovanymi organizmami (GMO) zatriedenymi do rizikovej
triedy (RT) 1 a 2 na pracovisku Biotechnologické a analytické laboratéria (BTL) BMC SAV, Jarkova
17, 082 22 Sarigské Michalany.

Ziadost na prvé pouzitie pre &innosti zatriedené do RT1 a RT2 je podavana pre uzavreté priestory:
1) Laboratéria A2.56 a A2.13, lokalizicia: BTL Cast’ A3 na 2.NP — Mikrobiologické laboratéria.
2) Miestnost’ ¢. Al.11, lokalizacia: BTL ¢ast’ A 1. NP - umiestnenie hlboko mraziaceho boxu;

2. Opis ochrannych opatreni:

Stavebno-technické zabezpedenie, vnitorné umiestnenie, prevadzkovy reZim a materialno—technické
vybavenie uzavretych priestorov - laboratoria ¢. A2.56 a A2,13 predstavujii dostatoénd bariéru na
zabranu nekontrolovatel'ného uniku GMO (Priloha €. 2 — Plan miestnosti v BTL, &ast” A). V uzavretych
priestoroch je redukovany pohyb 0s6b, obmedzeny na pracovnikov vyuZivajucich tieto laboratodria.

V uzavretych priestoroch sa GMO vytvéraja, kultivuji, pouZivaja na biologické analyzy, alebo skladuja.
Pri praci s GMO v uzavretych priestoroch by nemalo ddjst’ k ich tniku. Délezity je spdsob likvidacie
nepotrebnych GMO a zabezpecenie dezinfekcie odpadu, ktory modZe pri praci s GMO vznikntt'.
Prevadzkové poriadky (Priloha ¢. 10), vypracované pre kazdu schvalovanu miestnost’ tento krok riesia
tak, aby sa do bezného odpadu, ani kanalizacie nedostali ziadne GMO. Hlavnou zésadou je dosledna

inaktivacia vSetkych nepotrebnych GMO RT2 autoklavovanim 30 minat pri 121°C alebo chemickymi



inaktivatnymi a dezinfekénymi prostriedkami (ak autoklévovanie nie je mozné), dezinfekcia

a dekontaminacia vSetkych povrchov, nastrojov a nadob, ktoré boli v kontakte s GMO.

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratoria
(podra Prilohy ¢. 1 k Vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.)

Popis

Uroveni
ochrany - 2

Laboratéria BTL A2.56, A2.13

Laboratorne miestnosti — izolacia

nevyZaduje sa

samostatné miestnosti

BN | et

Laboratérium hermeticky uzatvorite'né na
dezinfekciu plynom

nevyzaduje sa

nie

Vybavenie (zariadenie laboratéria)

3 | Lahko umyvatelné povrchy odolné vode, vyZaduje sa Nerezové, 'ahko umyvatel'né
kyselindm, z4sadam, rozpustadlam, dezinfekénym | (pracovné povrchy odolné vode, kyselinam,
latkam a dekontamina¢nym &inidlam stoly) zasaddm, rozpustadlam,

dezinfekénym latkam a
dekontaminanym ¢&inidlam

4 | Vchod do laboratéria cez dekontamina¢nta nevyzaduje sa | nie
miestnost’ 2

5 | Niz§i tlak umerny tlaku okolitého prostredia nevyzaduje sa | nie

6 | Odsavany a vhatiany vzduch do laboratéria by mal | nevyzadujesa |4no
byt HEPA-filtrovany

7 | Asepticky box volitené ano

8 | Autoklav v budove ano, v kazdej Casti

Systém prace

9 | Zakaz vstupu vyZaduje sa ano, oznacenie zékazu vstupu
nepovolanym osobam
10 | Oznacenie bionebezpetia na dverach vyZaduje sa ano, oznacenie bionebezpedia na
dverdch
11 | Zvlastne opatrenie na kontrolu aerosélu v ovzdusi | vyZaduje sa minimalizuje sa tvorba aeros6lu
minimalizovat
12 | Sprcha nevyZaduje sa | nie
13 | Ochranny odev vhodny odevné sety uréené do &istych
ochranny odev | priestorov triedy A/B a C/D,
prezuvky
14 | Rukavice volitel'né ochranné rukavice
15 | U&inn4 kontrola vektorov (napr. hlodavcov a vyZaduje sa ano, komplexny deratizalny
hmyzu) a dezinsek¢ny plan s pascami na
hlodavce a hmyz
Odpad
16 | Inaktivacia geneticky modifikovanych nevyzaduje sa | nie
mikroorganizmov a geneticky modifikovanych
organizmov v odpadovych vodéach z umyvadiel na
umyvanie ruk, spich a v podobnych odpadovych
vodéch
17 | Inaktivécia geneticky modifikovanych vyZaduje sa Inaktivacia autoklavovanim 30
mikroorganizmov a geneticky modifikovanych minit pri 121 °C. Po inaktivacii je
organizmov v kontaminovanom materiéli a odpad likvidovany v spalovni.
v odpade
Iné opatrenia
18 | Laboratérium musi mat’ svoje vlastné vybavenie nevyzaduje sa | dno
19 | Laboratérium musi mat’ pozorovacie okienko volite'né nie

alebo alternativne zariadenie tak, Ze mozu byt
pritomni v laboratériu viden{

1) Izoléacia — laboratérium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.

2) Dekontamina¢né miestnost (vstupna hygienicka slugka) — vehod musi byt’ cez dekontamina&nii miestnost, t. j. komoru izolovand
od laboratéria. Cista strana dekontaminacnej miestnosti musi byt oddelena od zakézanej strany prezliekarfiou alebo sprchami, a ak je
to moZné, blokovacimi dverami.

 Cinnosti, pri ktorych sa prenos vzduchom nevyskytuje.




Y HEPA (High efficiency particulare air) = filter s vysokou t&innostou odstratiujici Sastice zo vzduchu. Ak sa pouzivaju virusy, ktoré
nie st zadrzané HEPA-filtrami, st na odsavanie vzduchu nevyhnutné dodatoéné poziadavky.

%) Len schvalené postupy, ktoré dovoluji bezpeény prenos materidlu do autokldvu mimo laborat6ria a ktoré zabezpeCuji rovnocenni
uroveii ochrany

3. Informdcia, ¢i wuzavreté priestory umoZiiuji _dodrZiavat® zisady sprivnej

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

PouZivatel' menuje v stllade s §9 ods. 2 pism. a) zakona &. 151/2002 Z. z., Vybor pre bezpenost
pouZivania uzavretych priestorov (Priloha ¢. 11). Ohlésenie o &lenoch vyboru sa podava spolu so
Ziadost'ou na prvé pouZitie uzavretych priestorov.

Visiilade s §9 ods. 2 pism. b) zdkona ¢. 151/2002 Z. z. pouZivatel uréil osoby zodpovedné za bezpetnost’
pouzivania  genetickych  technolégii, geneticky = modifikovanych organizmov  a geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch - vedicich projektov (vid’ bod 5).

V stilade s §9 ods. 2 pism. ¢) zdkona €. 151/2002 Z. z. pouzivatel zabezpetil, aby uzavreté priestory
svojim  stavebno-technickym usporiadanim, vnitornym umiestnenim, materidlno-technickym
vybavenim splfiali zdkonom stanovené poZiadavky a stanovil prevddzkovy reZim, ktory umoZiiuje
uplatiiovat’ zdsady uvedené v §9 ods. 8 zikona &. 151/2002 Z. z. a dodriavat predpisy o spravnej
laboratérnej a mikrobiologickej praxi, o hygienickych poZiadavkich na pracovisku, o ochrannych
pracovnych poméckach, ako aj technické normy a interné predpisy pouzivatel’a. O vetkych podstatnych
okolnostiach v zariadeni vedie pouZivatel’ v stilade s §9 ods. 8 pism. j) a §9 ods. 9 zdkona &. 151/2002

Z. z. podrobnt dokumentéciu.

4. Udaje o napojeni zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie tizemia:
Priestory sa nachddzaji v budove BTL BMC SAV, Jarkova 17, 082 22 Sarigské Michalany, ktord je

sicastou oploteného komplexu budov varedli Imuna Pharm, a.s. Saridské Michalany, pristup
k infra$truktire je zmluvne rieSeny Zmluvou o sprave BMC SAV — IMUNA Pharm &. 21/200/2023
(Priloha €. 5). Pristup k budovdm je zabezpeleny cestnou komunikéciou. Napojenie pracovisk na
zésobovanie vodou je realizované zo studni a cez vodovodné rozvody Imuna Pharm. Odpadov4 voda je
vedena do verejnej kanalizicie cez €istiCku odpadovych vod Imuna Pharm. Pripojenie BTL BMC SAV
k zdrojom elektrickej energie je zabezpelené cez rozvodni sief Imuna Pharm a vlastni
transformatorovu stanicu priamo v aredli. Kotoliia BTL BMC SAV je napojena na rozvody plynu Imuna
Pharm. Biologicky odpad alaboratérny plastovy materidl sa po dekontaminacii a inaktivacii
autokldvovanim stistred’uje vo vyhradenych miestnostiach odkial’ je odvaZany na likvidaciu (Priloha &.
6).

5. Udaj o poéte, Struktiire a kvalifika¢nej skladbe zamestnancov, ktori sa zi&astiuji

pouZivania v uzavretych priestoroch:




Mgr. Romana Halové — veduca projektu GMO, vedena pod evidenénym ¢&islom 110/06/26.

Procesny inZinier Laboratérne technicky
Karol Kuda Zaneta Semanova
Natalia Boronkajova Veronika Pavolova
Dominika Zlatohlava
Kristina Rébska
Kristina Bublékova
Méria Kijovska

Gabriela Havril¢dkova

Maria Lackova

6. Ukel kontrolovaného pouZitia vratane ofakavanych vysledkov:

Cinnosti, ktoré sa budu vykonavat v uzavretych priestoroch maju vyskumny a produkény charakter
(Priloha ¢. 9).

V ohlasovanych laboratériach sa budu vykondvat’ technoldgie ako je transformdcia eukaryotickych
buniek, ktorej vysledkom je konstrukcia GMO zatriedenych do RT 2 a RT 1. Eukaryotické bunky budu

d’alej kultivované v uzavretych systémoch za ucelom expresie rekombinantnych proteinov naplnenych

nepatogénnou RNA.
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V Bratislave 19.06.2026 Marian Kupculak, DPhil
Prilohy:
il Rozhodnutie RUVZ &. 2016/0212-03/E.11-Ge
2. Potvrdenie o tom, Ze na pouZivatel'a nie je vyhlaseny konkurz
3 Vypis z Obchodného registra SR
4, Néjomna zmluva
5. Zmluva o sprave BMC SAV — IMUNA Pharm ¢&. 21/200/2023
6. Zmluva na odvoz a likvidaciu odpadu Marius Pedersen — BMC SAV &. 06 110
7 Plan vnutorného stavebno-technického a prevadzkového usporiadania uzavretych priestorov
8. Osvedcenie o spdsobilosti vykondvat’ vyskum a vyvoj
9 Zoznam uskuto¢nenych vyskumnych uloh zariadenia



10. Prevddzkové poriadky miestnosti A1.11, A2.56 a A2,13
11, ZloZenie Vyboru pre bezpe&nost’
12 Posudok z posudzovania rizika v uzavretych priestoroch.




