MINISTERSTVO
ZIVOTNEHO PROSTREDIA
SLOVENSKE) REPUBLIKY

Sekcia environmentdlneho hodnotenia a odpadového hospodarstva
Odbor environmentadlnych rizik a biclogickej bezpeénosti

l?ratislava diia 27. 08. 2018
Cislo: 46191/2018
7516/2018-1.9-PPZ124

ROZHODNUTIE

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®)
odbor environmentalnych rizik a biologickej bezpe&nosti ako prislusny organ statnej
spravy podfa § 2 zdkona &. 525/2003 Z. z o statnej sprave starostlivosti o Zivotné
prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
a podia § 24 ods. 1 pism. b/ zakona €. 151/2002 Z. z. o pouzZivani genetickych
technolégii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,zakon"), vo veci Ziadatela Univerzity Komenského, Farmaceutickej
fakulty, Odbojarov 10, 832 32 Bratislava rozhodlo

takto:

Ziadatelovi na zéklade § 13 ods. 1 pism. a/ zdkona udelilo sihlas na prvé pouzitie
uzavretych priestorov s Uroviou ochrany 1 a s droviiou ochrany 2:

Urovelt |nazov evidenéné &islo
ochrany |uzavretého [charakteristika uzavretého priestoru uzavretého
priestoru priestoru

laboratérium  umiesinené v areali
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,
v budove na Odbojarov 10 na |
1 laboratérium | 5. poschodi, na Katedre farmakognézie a 608 0818
€. 425 botaniky, uréené pre pracu s geneticky
modifikovanymi organizmami
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Urovefi
ochrany

nazov
uzavretého
priestoru

charakteristika uzavretého priestoru

evidencéné ¢islo
uzavretého
priestoru

laboratérium

¢. 318

laboratérium  umiestnené v aredli
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,
v budove na KalinCiakovej 8 na
3. poschodi, na Katedre bunkove] a
molekulamej bioldgie lieCiv, uréené pre
pracu s geneticky modifikovanymi
organizmami

609 0818

miestnost’
¢. 401/1a

miestnost  umiestnena v areadli
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,
v budove na Kaliniakovej 8 na
4. poschodi, na Katedre farmakoldgie a
toxikoldgie, vo zverinci, uréena pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami

610 0818

miestnost’
¢. 401/1b

miestnost umiestnena v areali
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,

v budove na Kalinciakovej 8 na

4. poschodi, na Katedre farmakoldgie a
toxikologie, vo zverinci, uréena pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami

611 0818

miestnost’
¢. 401/P3

miestnost umiestnend v areali
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,

v budove na Kalinciakovej 8 na

4. poschodi, na Katedre farmakolégie a
toxikolégie, vo zverinci, uréena pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami

612 0818

miestnost
c. 402/2

miestnost umiestnena v areali
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,

v budove na Kalinciakovej 8 na

4. poschodi, na Katedre farmakolégie a
toxikolégie, vo zverinci, uréena pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami

613 0818
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Uroveit
ochrany

nazov
uzavretého
priestoru

charakteristika uzavretého priestoru

evidenc¢né cCislo
uzavretého
priestoru

miestnost
¢. 402/3

miestnost umiestnena v areali
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,

v budove na Kalin€iakovej 8 na

4. poschodi, na Katedre farmakoldgie a
toxikoldgie, vo zverinci, uréena pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami

614 0818

miestnost
c. 402/4

miestnost umiestnena v areéli
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,

v budove na Kalin&iakovej 8 na

4. poschodi, na Katedre farmakoldgie a
toxikologie, vo zverinci, uréena pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami

615 0818

miestnost’
¢. 402/5

miestnost umiestnena v areali
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,

v budove na Kalingiakovej 8 na

4. poschodi, na Katedre farmakologie a
toxikoldgie, vo zverinci, urCena pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami

616 0818

miestnost
c. 402/6

miestnost umiestnena v areali
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,

v budove na Kalinéiakovej 8 na

4. poschodi, na Katedre farmakoldgie a
toxikologie, vo zverinci, uréena pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami

617 0818

miestnost’
¢. 403/op

miestnost umiestnena v areali
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,

v budove na Kalinéiakovej 8 na

4. poschodi, na Katedre farmakoldgie a
toxikoldgie, vo zverinci, uréena pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami

618 0818
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Urovelt |nazov evidenéné &islo
ochrany |uzavretého icharakteristika uzavretého priestoru uzavretého
priestoru priestoru
miestnost umiestnena v areali
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave,
. v budove na Kalinciakovej 8 na
miestnost |
2 & 403/P1 4. poschodi, na Katedre farmakoldgie a 619 0818 |
toxikologie, vo zverinci, uréena pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami

miestnost umiestnena v areali |
Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave, '
v budove na Kalinciakovej 8 na

o miestnost 4. poschodi, na Katedre farmakoldgie a
¢. 403/P2 toxikologie, vo zverinci, uréena pre pracu 620 0818
s geneticky modifikovanymi organizmami |

V uzavretom priestore zaevidovanom pod €. 608 0818 s uroviiou ochrany 1
moze Ziadatel zacat vykonavat doleuvedené genetické technoldgie zatriedené do
rizikovej triedy 1:

Organizmus prijimatefla:

komercne dostupné cicavéie bunkové linie:

a) [udské endotelové bunky HUVEC - derivované z ¢loveka (Homo sapiens), ATCC
CRL-1730

b) mysacie fibroblastové bunky NIH/3T3 - derivované z mysi (Mus musculus), ATCC
CRL-1658

c) ludske epitelidine bunky MCF-12A - derivované z cloveka (Homo sapiens), ATCC
CRL-10782

Organizmus darcu: laboratomy potkan {Rattus norvegicus), kmen Wistar

Vektory: pre baktérie a eukaryotické bunky: pEGFP-N1 (resistencia v baktériach:
kanamycin, neomycin, v eukaryotickych bunkach: geneticin)

Viozeny geneticky material: Beta-arrestin2 GFP — gén Arrb2 kédujlci multifunkény
adaptorovy protein a gén eGFP kddujlci zeleny fluorescencny protein

Toto rozhodnutie nenahradza dalSie suhlasy a konania potrebné podla
zakona.
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Odévodnenie:

Dia 01. 06. 2018 Ziadatel Univerzita Komenského, Farmaceuticka fakulta,
Odbojarov 10, 832 32 Bratislava podala navrh o vydanie sdhlasu 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 vieobecny popis
zariadenia, opis ochrannych opatreni uzavretych priestorov, informdciu &i uzavreté
priestory umoziuju dodréiavat zasady spravnej mikrobiologickej praxe, napojenie
zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie Gzemia vratane udajov
o nakladani s odpadmi, Udaje opotte, Struktire a kvalifikaténej skladbe
zamestnancov, ktori sa zucasthuju pouzivania v uzavretych priestoroch, ucel
kontrolovaného pouzitia vratane o¢akavanych vysledkov, Udaje o vedidcom projektu,
plan vnutorného stavebno-technického a prevadzkového usporiadania uzavretych
priestorov, prevadzkovy poriadok uzavretych priestorov, posudok z posudzovania
rizika, vypis z listu vlastnictva €. 1401, rozhodnutie Regionalneho tradu verejného
zdravotnictva ¢. PPL/18881/2017 o vydani suhlasu na uvedenie pracovnych
priestorov do prevadzky vratane suhlasu na pouZivanie biologickych faktorov
2. skupiny a schvalenia prevadzkovych poriadkov pre pracovné innosti suvisiace s
expoziciou biologickym faktorom skupiny 2 na pracovisku podla zdkona ¢&. 355/2007
Z. 2. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskordich predpisov, rozhodnutie Statnej veterinamej
a potravinovej spravy Slovenskej republiky €. k. 4325/16-221 o schvéleni zariadenia
Univerzity Komenskeého, Farmaceutickej fakulty na pouzivanie zvierat v postupoch,
oznamenie Statnej veterinarnej a potravinovej spravy Slovenskej republiky
¢. k 4332/16-221 o prideleni uradného &isla a zapisani zariadenia do prislusného
zoznamu schvalenych zariadeni, vypis zo Statistického registra organizacii,
potvrdenie o tom, Ze na pouzivatela nebol vyhlaseny konkurz, poverenie rektora
Univerzity Komenského pre dekana Farmaceutickej fakulty na zastupovanie
vo veciach zdkona, rozhodnutie Okresného Gradu Bratislava &. OU-BA-OSZP3-
2016/64408-1/DAD/IIl o vydani suhlasu na zhromazdovanie nebezpecnych odpadov
u pévodcu odpadu, rozhodnutie Okresného Gradu Bratislava & OU-BA-OSZP3-
2017/93830/DAD o zmene rozhodnutia Okresného uradu Bratislava &. OU-BA-
0SZP3-2016/64408-1/DAD/IIl, zmluvu o poskytovani sluzieb ,Odvoz a zneékodnenie
nebezpeéného odpadu®, zoznam uskutoénenych vyskumnych Uloh zariadenia, ktoré
maju vztah k pouzivaniu geneticky modifikovanych organizmov, potvrdenia,
certifikaty a iné listiny preukazujuce udaje uvedené v Ziadosti.
Ministerstvo vykonanim ohliadky technického vybavenia uzavretych priestorov zistilo,
?e uzavreté priestory spifiaji poziadavky podla §3 a priloh vyhlasky MZP SR &.
399/2005 Z. z., ktorou sa vykonava zédkon v zneni vyhlasky MZP SR &. 312/2008 Z.
z.ad. 86/20132 z.

Na zaklade uvedenych skutoénosti a kladného stanoviska Komisie
pre biologicku bezpecnost zo dia 08. 08. 2018, ministerstvo vyhodnotilo podmienky
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na vydanie stihlasu na prvé pouzitie uzavretych priestorov s Uroviiou ochrany 1
a s droviiou ochrany 2 ako spinené.

Pouéenie: Proti tomuto rozhodnutiv mozno podla § 61 zdkona &. 71/1967 Zb.
0 spravnom konani v zneni neskoriich predpisov podat do 15 dni odo diia jeho
doruCenia rozklad na Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenske] republiky,
Namestie Ludovita Stdra 1, 812 35 Bratislava. Rozhodnutie mozno preskumat
stidom.

| H ¢ ;

' | Vs

»/ Ing. Henrieta Cajkova
riaditelka odboru

Doruci sa:
Univerzite Komenského, Farmaceutickej fakuite, Odbojarov 10, 832 32 Bratislava

Na vedomie: 5
Un_iver:;ite Komenského, Safarikovo nam. 6, 814 99 Bratislava,
SIZP, Ustrediu in3pekcie biologickej bezpe&nosti, Jeséniova 170, 831 01 Bratislava.
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