Rizika p ripravy GMO

A. Klonovani ,nebezpe ¢€nych gen U“ — zdravotni riziko novych
transgennich organism U a jejich produkt U

- geny pro toxiny (zvyseni virulence patogennich kmenu)
- rezistence k antibiotikim (komplikace pfi [é¢bé infekci)
- onkogeny (geny zivoéiSnych virll) — maligni transformace

-- potraviny, krmiva  (alergie)

B. Sifeni GMO mimo vyhrazeny prostor  (laboratof, Zivotni prostfedi — pole,
vodni plochy...) — vliv na ekosystém, ovlivhéni biodiverzity

C. Biologicke zbran é — zneuziti technologie Gl



Nastroje regulace — snizeni rizika GMO

Riziko = kombinace dvou faktor G: pravd épodobnosti, Ze nastane
nepFizniva udalost, a d usledk U této nep Fiznivé udalosti (velikost
Skody)

Odhad rizika
a) definovat nebezpe ¢€i (= velikost Skody)
b) ur €it pravd épodobnost, Zze udalost nastane

Riziko p Fedstavuje dopad na ve Fejné zdravi a prost redi a vyplyva
z vystaveni €lovéka, zvirat a prost redi GMO a stupn é jejich
nebezpe ¢i.

Riziko neexistuje, pokud nedojde nebo nem  Uze dojit k expozici v UEi
nebezpe €né latce nebo situaci.

Nebezpe€nost je ur ¢ena tim, zda ur ¢ita latka nebo situace ma
potencialni schopnost zp Gsobit Skodu.



Prvni kroky k omezeni rizik GMO

1975 - konference v Asilomaru (Kalifornie) - vyhlaSena moratoria na
experimenty urcitého typu, ale s tim, ze je mozné pokracovat ve vyzkumu
pfi dodrzovani pravidel bezpecnosti.

1. Definovani kategorii fyzikalnich a biologickych ochrannych postupt
(barier), které by mély zohlednovat typy vektor( a zdroj a charakter
klonovanych DNA — Biosafety Level (BSL1, BSL2 atd)

2. Pouzivani bud standardnich kmenu E. coli K12 (EK1) nebo geneticky
oslabenych derivatl, u nichz bylo teoreticky (EK2) nebo experimentalné
(EK3) prokazano, ze nemohou prezivat mimo laborator (napf. kmen E. coli
v1776 je extrémné citlivy k UV-zareni a detergentlim, jeho rust je zavisly na
exogennim tymidinu, biotinu a diaminopimelové kyseling, a to tak, ze i jeho
propagace Vv laboratofi neni snadna)

Vyvoj bezpe énych vektor U neschopnych se §i Fit v prost fedi (pBR...)




Skoleni o praci s GMO

Pracovist & MU v Brn &, na nichz se naklada s GMO

Prirodov édecka fakulta:
« Oddéleni genetiky a molekularni biologie UEB
« Oddéleni mikrobiologie UEB
 Loschmidtovy laborato Fe
« Ustav biochemie
« Laborato F funk €ni genomiky a proteomiky CEITEC
e Narodni centrum pro vyzkum biomolekul CEITEC
« Ustav botaniky a zoologie

Lékarska fakulta:
* Biologicky ustav
« Ustav patologické fyziologie _
* Fyziologicky ustav
Ustav histologie a embryologie
e Farmakologicky Ustav
e Anatomicky Ustav

Fakulta informatiky:
e Laborato F analyzy obrazu




Obsah skoleni pro pracovniky a studenty MU

Legislativa tykajici se GMO — zakon 78/2004 Sb. a vyhlaska 209 a
jejich novelizace

Nalezitosti Oznameni o nakladani s GMO

Obsah Provozniho fadu

Obsah Havarijniho planu

Shrnuti zakladnich povinnosti osob nakladajicich s GMO

Vybaveni pracovist, vedeni provozniho deniku, evidence dovozu
a vyvozu GMO

Nakladani s odpady obsahujicimi GMO
Rocéni hlaSeni, aktualizace seznam(i GMO na pracovistich
Kontrola nakladani s GMO, &innost CIZP

Sankce pfi nedodrzeni povinnosti vyplyvajicich z legislativnich
predpisu



Legislativni opat reni pro nakladani s GMO

Zakon €. 153/2000 Sb.,
0 nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonl
Platnost od 1. 1. 2001 do 25.2.2004
vydana rozhodnuti platila do 17. 10. 2006

Zakon ¢. 78/2004 Sb. ze dne 22. ledna 2004

0 nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty

Provadéci predpisy: Vyhlaska 209
Platnost od 25. 2. 2004 do 31.12. 2016

Novelizace obou p Fedpis u:

S platnosti od 1. 1. 2017 bude platit zakon  ¢. 371/2016 Sb.
a vyhlaska 372/2016 Sb.




Pro¢ novy zakon?

* slucitelnost s novou smérnici EU 2001/EC
e odstranéni nejasnosti a nedostatki v zakoné 153/2000

Provedené zm ény ve vazb e na legislativu EU

« zjednoduSeni povolovani uzavieneho nakladani s GMO

e uzaviené nakladani v 1. a 2. kategorii rizika bez spravniho fizeni

e sjednoceni pravidel pro uvolfiovani GMO do prostredi

o zajiSténi SirSi ucasti verejnosti na rozhodovani

« vymeéna informaci s evropskymi komisemi (zejména pfi uvadéni
GMO do obéhu, pripadné kontroly)



Pro u ¢ely tohoto zakona se jednotlivymi
pojmy rozumi:

genetickou modifikaci  — cilena zména dédiéného materialu organismu zplsobem,
ktereho se nedosahne prirozenou rekombinaci, a to vneseni cizorodého dédi¢ného
materialu do dédicného materialu organismu nebo vynéti ¢asti dédicného materialu
organismu,

geneticky modifikovanym organismem  — organismus, kromé ¢lovéka, jehoz dédicny
material byl zménén genetickou modifikaci; technicka feSeni, pomoci kterych miize
vzniknout geneticky modifikovany organismus, a technicka reseni, ktera ke vzniku
geneticky modifikovaného organismu nevedou, stanovi provadéci pravni predpis,

nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a p rodukty — kazda €innost,
jejimz pfedmétem jsou geneticky modifikované organismy nebo produkty od jejich vzniku
genetickou modifikaci az do okamziku, kdy ztrati schopnost rozmnoZovani nebo prenosu
dédi¢ného materialu,

uzivatelem — pravnicka osoba nebo fyzicka osoba opravnéna k podnikani, ktera je
opravnéna nakladat s geneticky modifikovanymi organismy nebo produkty, které nebyly
schvéleny pro uvedeni do obéhu podle 8§ 9, nebo ktera o toto opravnéni zada,

uzavrenym prostorem — prostor ohrani¢eny fyzikalnimi zabranami, popripadé
v kombinaci s chemickymi nebo biologickymi zabranami, které omezuji kontakt geneticky
modifikovanych organismu a produktl s ¢lovékem, zvifaty a Zivotnim prostredim,



Pro u ¢ely tohoto zakona se jednotlivymi
pojmy rozumi:

uzavrenym nakladanim s geneticky modifikovanymi organism y — nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy v uzavieném prostoru, zejména jejich vznik
genetickou modifikaci, jejich kultivace, uchovavani a zneSkodnéni,

hodnocenim rizika nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo produkty —
pisemny rozbor definujici riziko, které predstavuje posuzované nakladani s geneticky
modifikovanym organismem nebo produktem pro zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotni
prostiedi a biologickou rozmanitost,® provedeny na zakladé ovérenych védeckych
poznatk(, zkuSenosti a principu prevence rizika,

kategorii rizika — klasifikace nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo
produktem na podkladé vysledku hodnoceni rizika této €innosti uvedena v pfiloze
¢. 1 k tomuto zakonu,

havarii — jakakoliv udalost pfi nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo
produkty, pfi které doslo k zavaznému nezadoucimu uniku geneticky modifikovanych
organismu, coz mlze zpusobit bezprostfedni nebo nasledné ohrozeni zdravi ¢lovéka
a zvirat, zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti.



Geneticky modifikované organismy mohou vzniknout

PFi pouziti:

. techniky rekombinantni nukleové kyseliny vytvarejici nové kombinace
dédi¢éného materialu vlozenim useku nukleove kyseliny pfipravené
jakymkoli zpiisobem mimo organismus do jakéhokoliv viru, bakterialniho
plasmidu nebo jiného vektorového systému a jeho naslednym
zacClenénim do organismu pfijemce, ve kterém se normalné nevyskytuje,
ale ve kterem je schopen dalSiho mnozeni,

. techniky zavadeéjici dédi¢ny material pfipraveny jakymkoli zplisobem
mMimo organismus piimo do organismu pfijemce, zahrnujici mikroinjekce,

makroinjekce, biolistické metody, mikroenkapsulace a umélé
chromosomy, nebo

. techniky bunééné fluze (v€etné flze protoplastll) nebo hybridizace bunék,
pfi nichz jsou fuzi dvou nebo nékolika bunék vytvareny zivotaschopné
buriky s novou kombinaci dédi€ného materialu, a to metodami nebo
prostredky, ktereé se nevyskytuji pfirozene.

Nikoliv zp Usoby, které probihaji p Firozen é a jim analogické
postupy provad éné v laborato Fich (klasickda mutageneze,
konjugace, transformace, transdukce, k  Fizeni atp)




Stanoveni rizika nakladani s GMO —
zaklad pro za razeni GMO do kategorie rizika

Hodnoceni rizika obsahuje posouzeni moznych primych i nepfimych
Skodlivych U¢inkl na zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotni prostfedi a
biologickou rozmanitost, jak bezprostrednich, tak naslednych, a to
zejmena:

1. negativniho pusobeni na ¢lovéka,

2. negativniho pusobeni na zvifata a rostliny,

3. omezeni moznosti leCit onemocnéni nebo zajistit ucinnou
profylaxi v disledku rezistence vuéi antibiotik(im,

4. usidleni a rozSireni geneticky modifikovaného organismu
Vv zivotnim prostredi,

5. pfirozeného prenosu viozeného genetického materialu na jiné
organismy.

Dodrzovani zasad zakona ma tato rizika minimalizovat
- PRINCIP PREDBEZNE OPATRNOSTI -




Pri hodnoceni rizika se posuzuiji:

© 00N Ok WNE

Pfijemce

Vnaseny gen

Vektor

Darce (pokud je pouzit, napr. pfi fuzi)
Signalni a selek¢ni geny

Vysledny GMO

Misto a rozsah nakladani s GMO
Zivotni prostfedi v misté nakladani
Mozné interakce GMO s zivotnim prost

redim



Popis kategorii GMO a seznam zavaznych postup Q,
uzivanych na pracovisti:

Pfi laboratornich pracich musi byt u€inéna opatreni odpovidajici riziku
pouzivaneho GMO. Tyto organismy se déli z hlediska rizika pro zdravi ¢lovéka,
zvirat a zivotniho prostredi do Ctyr kategorii:

Kategorie I. Organizmy, u kterych neni pravdépodobné, ze by zplsobovaly
lidska nebo zvifeci onemocnéni nebo predstavovaly riziko pro zivotni
prostredi.

Kategorie Il. Organizmy schopné vyvolat lidskou chorobu, které mohou
ohrozit laboratorni pracovniky, ale neni pravdépodobné, ze by se Sirily. Pro
laboratorni pracovniky je dosazitelna u€inna profylaxe nebo ucinna lécba.

Kategorie Ill. Organizmy, které mohou zpUsobit nebezpeéné lidské
onemocnéni a znamenaji vazné nebezpedi pro pracovniky. Mohou se téz
rozSifit do populace, ale existuje proti nim u€inna profylaxe.

Kategorie V. Organizmy, které mohou zpusobit nebezpeéné lidské
onemocnéni a znamenaji vazné nebezpedi pro laboratorni pracovniky. Je
veliké riziko, ze se rozSifi do populace a neexistuje proti nim uc¢inna
profylaxe ani lé¢ba.



Pozadavky na uzav feny prostor a ochranna opat

pro mikrobiologické laborato

re

reni

Pro kategorii rizika

A
(pro 1. kategorii)

B
(pro 2. kategorii)

C
(pro 3. kategorii)

D
(pro 4. kategorii)

Uzavreny prostor

Odd éleni uvnit F budovy
nebo umist éni ve zvlastni
budov é

neni poZzadovano

odd éleni uvnit F
budovy

odd éleni uvnit F
budovy

pozadovano
umist éni ve zvlastni
budov é

Utésneéni pro sterilizaci
plynem

neni poZzadovano

neni poZzadovano

po Zadovano

po Zadovano




Pozadavky na uzav feny prostor a ochranna opat

pro mikrobiologické laborato

reni
re

Pro kategorii rizika

A
(pro 1. kategorii)

B
(pro 2. kategorii)

C
(pro 3. kategorii)

D
(pro 4. kategorii)

Zafizeni

Snadno ¢istitelné povrchy
odolavajici vod ¢, kyselinam,
alkaliim, rozpoust édlam;
umo ziaujici U éinnou
dezinfekci a dekontaminaci

po Zadovano pro
pracovni plochu,
podlahu a st ény

po Zadovano pro
pracovni plochu,
podlahu a st ény

po Zadovano pro
pracovni
plochu, podlahu
a stény

po Zadovano pro
pracovni plochu,
podlahu, st ény a
strop

Vstup do pracovniho neni po zadovano | poZadovano jen, po Zadovano po Zadovano
prostoru p ies hygienickou pokud tak
smy ¢kul vyplyne

z hodnoceni

rizika
SniZeny tlak vzhledem neni neni po Zadovano | poZzadovano po Zadovano
k tlaku v bezprost Fednim po Zadovano

okoli




Pozadavky na uzav feny prostor a ochranna opat

pro mikrobiologické laborato

reni
re

Pro kategorii rizika

A
(pro 1. kategorii)

B
(pro 2. kategorii)

C
(pro 3. kategorii)

D
(pro 4. kategorii)

Zafizeni

Vstup a vystup vzduchu
pres aerosolovy filtr (HEPA)

neni po Zadovano

neni po Zadovano

po Zadovano pro
vystup

po Zadovano; tam,
kde se pracuje

S viry, po Zadovana
zvlastni opat reni
proti Si Feni viru

Sterilni box — samostatna neni po zadovano | poZadovano jen, po Zadovano po Zadovano
mistnost pokud tak
vyplyne
z hodnoceni
rizika
Tlakovy parni sterilizator poZadovan s tim, po Zadovan s tim, po Zadovan poZadovan s tim, Ze
Ze se musi Ze se musi stim, Ze se se musi nachazet
nachazet nachazet musi nachazet v laborato Fi; musi
v budov & v budov é a za VvV uzav feném byt vio Zen mezi
spin éni prostoru “distou” a

podminky ad 2

“ne ¢istou” &ast




Pozadavky na uzav feny prostor a ochranna opat

pro mikrobiologické laborato

reni
re

Pro kategorii rizika

A
(pro 1. kategorii)

B
(pro 2. kategorii)

C
(pro 3. kategorii)

D
(pro 4. kategorii)

Pracovni rezim

9 | Omezeny p Fistup neni pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
10 | Znacka “biologické neni pozadovano | pozadovano po Zadovano po Zadovano
nebezpe ¢i” na vstupu
11 | Zvlastni opat ¥eni pro neni po Zzadovano | poZzadovano po zadovano po zadovano
omezeni Si feni aerosolu minimali-zovat zabranit Si reni zabranit Si feni
Sitreni
12 neni po Zzadovano

Sprcha

po Zadovano
v budov ¢é

po Zadovano

po Zadovano




Pozadavky na uzav feny prostor a ochranna opat feni
pro mikrobiologické laborato

re

Pro kategorii rizika

A
(pro 1. kategorii)

B
(pro 2. kategorii)

C
(pro 3. kategorii)

D
(pro 4. kategorii)

Pracovni rezim

13 | Ochranny od év po Zadovan po Zadovan po Zadovan po Zadovan
vhodny pracovni vhodny vhodny ochranny od év,
od év ochranny od év, ochranny od év obuv a bryle

ochranna obuv a ochranna S uplnou vym énou

po zadovana jen, obuv pradla, od évu a

pokud tak obuvi p fed

vyplyne vstupem do

z hodnoceni uzavieného

rizika prostoru a
vystupem z n §j

14 | Ochranné rukavice po Zadovano jen, po Zadovano po Zadovano po Zadovano
pokud tak
vyplyne
z hodnoceni
rizika

15 | U¢inna kontrola a vylou ¢eni | pozadovano po Zadovano po Zadovano po zadovano

prenase ¢u geneticky
modifikovanych organism
(nap¥. hmyzu a hlodavc )




Pozadavky na uzav feny prostor a ochranna opat

reni

pro mikrobiologické laborato e

Pro kategorii rizika

A B C D
(pro 1. kategorii) (pro 2. kategorii) (pro 3. kategorii) (pro 4. kategorii)
Odpady
16 | Inaktivace geneticky po Zadovano po Zadovano po Zadovano po Zadovano
modifikovanych organism jen, pokud tak
v odtoku z umyvadel, vyplyne
vylevek, sprch a v dalSich z hodnoceni
odpadnich vodach rizika
17 | Inaktivace geneticky po Zadovano po Zadovano, po Zzadovano, po Zadovano, v ¢etné
modifikovanych organism véetné véetné dezinfekce | dezinfekce
na pou zitém materialu a dezinfekce pracovnich od éva | pracovnich od évu a
pevnych odpadech pracovnich a obuvi a dalSich obuvi a dalSich
v souladu se zvlastnimi odévu ochrannych ochrannych
pravnimi p Fedpisy 2 prost Fedk i prost Fedku




Pozadavky na uzav feny prostor a ochranna opat
pro mikrobiologické laborato

reni
re

Pro kategorii rizika

A
(pro 1. kategorii)

B
(pro 2. kategorii)

C
(pro 3. kategorii)

D
(pro 4. kategorii)

Jina opat reni

18 | Laborato ¥ mé& své vlastni po Zadovano po Zadovano po Zadovano po Zadovano
vybaveni
19 | Je instalovano pozorovaci po Zadovano po Zadovano jen, po Zadovano po Zadovano
okno nebo jiné za rFizeni, aby | jen, pokud tak pokud tak
pracovnici v laborato ¥i byl vyplyne vyplyne
vid ét z hodnoceni z hodnoceni
rizika rizika
20 | Odpo ¢inkova mistnost neni po Zadovano jen, po Zzadovano po Zadovano
mimo pracovni prostor po zadovano pokud tak
vyplyne
z hodnoceni

rizika




Skleniky a kultiva éni mistnosti musi spl

novat tyto pozadavky:

Pro kategorii rizika

A
(pro 1. kategorii)

B
(pro 2. kategorii)

C
(pro 3. kategorii)

D
(pro 4. kategorii)

Uzavieny prostor

Sklenik nebo kultiva ¢ni neni po Zadovano po zadovano po zadovano
mistnost jsou odolné proti po Zadovano
extrém am po ¢asi v daném
regionu
Odd éleni uvnit ¥ budovy nebo neni po Zadovano jen, po Zadovano jen, | pozadovano
umist éni ve zvlastni budov ¢é po zadovano pokud tak pokud tak umist éni ve zvlastni
vyplyne vyplyne budov ¢é
z hodnoceni z hodnoceni
rizika rizika
Utésnéni pro sterilizaci neni neni po Zadovano | poZzadovano po Zadovano
plynem po zadovano




Skleniky a kultiva €éni mistnosti musi spl

Aovat tyto pozadavky:

Pro kategorii rizika

A B C D
(pro 1. kategorii) (pro 2. kategorii) (pro 3. kategorii) (pro 4. kategorii)
Zavizeni
Vstup do pracovniho prostoru neni po zadovano pozadovan po zadovan vstup
pres samostatnou mistnost po Zadovano vstup p res pres hygienickou
se dvéma vzajemn & hygienickou smy ¢kut
blokovanymi dve ¥mi smy ¢ku?!
SnizZeny tlak vzhledem k tlaku neni neni po Zadovano | pozZadovano po Zadovano
v bezprost ¥ednim okoli po Zadovano
Vstup a vystup vzduchu p fes | neni neni po zadovano | pozadovano pro | pozadovano
aerosolovy filtr (HEPA) po zadovano vystup
Tlakovy parni sterilizator po Zadovan po Zadovan s tim, po Zadovan poZadovan s tim, Ze
s tim, Ze se Ze se musi stim, Ze se se musi nachéazet
musi nachazet nachazet musi nachazet V uzavreném
v arealu v budov é v budov ¢ a za prostoru; musi byt

spln éni
podminky ad 2

vlo zen mezi
“¢istou” a

“ne ¢istou” ¢&ast




Skleniky a kultiva éni mistnosti musi spl

Aovat tyto pozadavky:

Pro kategorii rizika

A B C D
(pro 1. kategorii) (pro 2. kategorii) (pro 3. (pro 4. kategorii)
kategorii)
Pracovni re zim
8 Omezeny p Fistup neni po Zzadovano | poZzadovano po zadovano po zadovano
9 | Znaéka “biologickeé neni po Zadovano | poZadovano po Zadovano po Zadovano
nebezpe ¢i” na vstupu
10 | Sprcha neni po Zadovano | poZzadovana po Zadovano po Zadovano
v budov &
11 | Ochranny od év po Zadovan po Zadovan po Zadovan po Zadovan ochranny
vhodny pracovni vhodny ochranny vhodny od év a obuv,
od év od év, ochranna ochranny od év | s Uplnou vym énou
obuv po zadovana | a ochrann& odévu a obuvi p ied
jen, pokud tak obuv vstupem do
vyplyne uzavieného prostoru
z hodnoceni rizika a vystupem z n ¢j
12 | Ochranné rukavice po Zadovano jen, po Zadovano po Zadovano po Zzadovano

pokud tak
vyplyne

z hodnoceni
rizika




Skleniky a kultiva €éni mistnosti musi spl

Aovat tyto pozadavky:

Pro kategorii rizika

A B C D
(pro 1. kategorii) | (pro 2. kategorii) | (pro 3. kategorii) | (pro 4. kategorii)
Odpady
13 | Inaktivace geneticky po Zadovano po Zadovano po Zadovano po Zadovano
modifikovanych organism jen, pokud tak
v odtoku z umyvadel, vylevek, vyplyne
sprch a dalSich odpadnich z hodnoceni
vodach v souladu se zvlaStnimi rizika
pravnimi p redpisy
14 | Inaktivace geneticky po Zadovano po Zadovano, po Zadovano, po Zadovano,
modifikovanych organism 14 na véetné véetné véetné
pou zitém materialu a v pevnych pracovnich ochrannych ochrannych
odpadech v souladu se zvIlaStnimi odévu odéva a obuvia | odéva a obuvi a

pravnimi p fedpisy *

dalSich
pom acek

dalSich
pom ucek




Skleniky a kultiva €éni mistnosti musi spl

Aovat tyto pozadavky:

Pro kategorii rizika

A
(pro 1. kategorii)

B
(pro 2. kategorii)

C
(pro 3. kategorii)

D
(pro 4. kategorii)

Jina opat reni

15 [ Omezeni vyskytu ne Zadoucich po Zadovano po Zadovano po zadovano po zadovano
zivo ¢ich i, hmyzu, hlodavc & apod. zabran éni zabran éni
zabran énim p Fistupu a vyskytu vyskytu
pravidelnym oSet ¥enim prostor a
zarizeni U¢éinnymi prost fedky

16 | Sklenik nebo kultiva ¢éni mistnost po Zadovano po Zadovano po Zadovano po Zadovano
ma své vlastni vybaveni

17 | Odtok vody pouze do odpadu, po Zadovano po Zadovano po Zadovano po Zadovano
kde prob éhne inaktivace podle jen, pokud tak omezeni odtoku zabran éni zabran éni
bodu 13 vyplyne mimo odpad na odtoku mimo odtoku mimo

z hodnoceni minimum odpad odpad
rizika

18 [ OSetfeni odpadni zeminy neni po Zadovano po zadovano po zadovano
v autoklavu nebo horkovzdusném po zadovano jen, pokud tak
sterilizatoru vyplyne

z hodnoceni

rizika




Prace s GMO probihaji podle Provozniho radu
(http://www.sci.muni.cz/bezpecnost/prov_rad.htm)

Obsah provozniho radu P/ MU v Brné:

1.

2.
3.

0O NO O

10.
11.

12.
13.

Popis kategorii GMO mikroorganizm( a seznam zavaznych postupu, uzivanych
na pracovisti.

Seznam pracovniku proskolenych pro praci s GMO.

Vycet a pfiblizné mnozstvi geneticky modifikovaného organismu nebo produktu,
se kterym bude na pracovisti nakladano.

Organizacni a technologické zajisténi pracovisté, kde se provadi manipulace

s GMO.

Opatreni pro pfipad havarie a pozaru, véetné havarijniho planu podle 8§ 5.
Povinnosti pracovnikl pfi praci.

Systéem a Cetnost kontrol prostoru, zafizeni a ochrannych opatreni.

Zasady hygieny a bezpecnosti prace v souladu s ustanovenim zvlastnich
pravnich predpisu a povinnosti pracovnikl pfi Gdrzbé.

Zpusob nakladani s odpady a kontaminovanymi materialy a predméty, zejména
postupy zneskodnéni geneticky modifikovaného organismu a zpUsob kontroly
jejich uéinnosti.

Zakazané ¢innosti na pracovisti.

zasady vedeni evidence o provozu zafizeni, provadéné sanitaci a kontrolach
zabezpecovacich prvk.

Opatreni k zabranéni vstupu nepovolanych osob.

Datum a ¢&islo rozhodnuti o zapsani do seznamu uzivateld.

Udaj o pfipadném éasovém omezeni platnosti provozniho fadu.



Zajist eni pracovist e, kde se provadi
manipulace s GMO

Laboratofe musi byt vybaveny pracovnimi pomuckami a prostredky
osobni ochrany:

e 0sobni ochranné prostfedky (plaste, rukavice, bryle, ochranné
Stity, prfeztvky)

« prostfedky pro poskytnuti prvni pomoci (dezinfekéni prostredky
na bazi ajatinu, jodova tinktura, antinistaminikum, naplast, bézny
obvazovy material)

Technologicka zajisténi provozu

e omyvatelné pracovni stoly

e  pfivod vody

« digestore nebo bezpecnostni boxy (Biohazard)
e  zafizeni pro likvidaci GMO



Likvidace GMO na P rF MU

Geneticky modifikované bakterie jsou likvidovany bud
autoklavovanim nebo desinfekénim roztokem (chlornan sodny,
chloramin, Ajatin a pod.)

Geneticky modifikované rostliny jsou likvidovany autoklavovanim
v plastikovych k tomu urenych pytlich.

Geneticky modifikované drozofily a jejich vyvojova stadia jsou
likvidovany po dobu 30 min pfi teploté vyssSi nez 60<C.

Geneticky modifikované tkanoveé kultury jsou likvidovany bud
autoklavovanim nebo desinfekénim roztokem (chlornan sodny,
chloramin, Ajatin a pod.)

Likvidace prostrednictvim specializované firmy




Havarjini plan
(http://www.sci.muni.cz/bezpecnost/hav_plan.htm)

1.

>

0 N O O

11.

Presny popis prostor, kde probiha nakladani s GMO. Plan pracovist

s oznacenim hlavnich ovladac¢u pfivodu energii a bezpe&nostnimi prvky
uzavreni prostor je soucasti priloh 8A, 8B, 9 a 10.

Zasady pro pfipad uniku GMO mimo uréeny laboratorni prostor, seznam
zakladnich prostfedk( prvni pomoci a dllezitych kontalt(l. Formular
“Oznameni o vzniku mimoradné udalosti“ je soucasti Prilohy 12.

Popis havarie, ktera mlze vzniknout v prostorach nebo misté, kde probiha
prace s GMO.

Prehled moznych nasledkd havarie na zdravi lidi, zvifat a zivotniho
prostiedi.

Postupy detekce pFitomnosti modifikovanych organizmu nebo produktu.
Metody a postupy ke zneSkodnéni GMO nebo jejich produktd.

Metody pro izolaci prostor a zafizeni zasazenych havarii.

Popis a nakres ulozeni asanaénich prostfedkt pouzitelnych

ke zneSkodnéni GMO.

Postupy na ochranu zdravi ¢lovéka a zvirat v pfipadé havarie s GMO
Obce, pfipadné osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle 8 5 odst.
3 zakona.

Spravni urady uvedené v § 13 zdkona a zpusob jejich vyrozumeéni

Vv pfipadé havarie.



Zasady pro pripad uniku GMO mimo urceny laboratorni
prostor a seznam zakladnich prostfedku prvni pomoci
a dulezitych kontaktu.

V pripadé, ze dojde k neoCekavané udalosti a tuniku GMO mimo
uréeny laboratorni prostor je nutné postupovat dle nasledujicich bodu:

Oznacit viditeIné misto kontaminace tak, aby nedoslo k Sifeni
GMO mimo laboratorni prostory.

Pri rozliti bakterialni kultury neprodlené dekontaminovat prostor
prostfedky uvedenymi v bodé ,,Chemicka inaktivace".

Proveést dekontaminaci odévu a obuvi.

Monitorovat pfitomnost GMO mimo uréené prostory pomoci
biologickych (otéry) a genetickych (PCR) metod.

Nenadalou udalost nebo havarii ohlasit nadfizené osobg, pfip.
odbornému poradci pro GMO a vedeni fakulty.

Pokud doslo k vnitfni kontaminaci osob, poskytnout prvni pomoc
(provést vyplach ust, nosu a oc€i, popf. poranéného mista).
Zajistit pomoci vytéru vzorky z kontaminovanych Ust, popf. nosu,
k analyze. Zabezpecit Iekarskou pomoc.



Oznameni o vzniku mimoradné udalosti

tykajici se uzavieného nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
Masarykova univerzita v Brné, Pfirodovédecka fakulta, Kotlarska 2, 611 37 Brno
Odborny poradce: Prof. RNDr. Jifi DoSkar, CSc.

tel.: 549493557 fax.: 549492570, e-mail: doskar@sci.muni.cz

Zjisténi mimoradnée udalosti
Datum:

Cas:

Misto — Cislo laboratore:
Popis mimoradné udalosti:
Biologicka specifikace:

Organismus (druh): bakterie kvasinka rostlina  Zivocich virus
DNA:

Genovy produkt:

Kontaminace osob: ano ne

Unik mimo laboratof: ano ne

Unik mimo budovu BFU: ano ne

Zpusob dekontaminace:

Proméreni a vyhodnoceni: otéry PCR analyza hybridizace

Prijata opatreni:
Opatreni pro zabranéni opakovani:



Dovoz a vyvoz geneticky modifikovanych
organism u a produkt u

1. 5 dni pfed realizaci dovozu/vyvozu je tfeba MZP poskytnout
informaci o druhu a mnozstvi GMO a vstupnim a vystupnim
misté v CR

2. lhned uvédomit celni Ufad a predlozit prvodni dokumentaci:
Pruvodni dokumentace dovazenych, vyvazenych a
prepravovanych GMO pro uzaviené nakladani:

« Ovérena kopie povoleni pro uzaviené nakladani
« Kopie havarijniho planu

Zvlastni pravni predpisy, které stanovi podminky dovozu, vyvozu a
tranzitni pfepravy, nejsou ustanovenimi odstavcu 1 az 4 dotéeny.®)

Zakon €. 21/1997 Sb. o kontrole vyvozu a dovozu




Zakladni povinnosti uzivatel U - osob nakladajicich s GMO
seznamit se s Provoznim radem a Havarijnim planem

1) dodrzovat zasady uvedene v techto dokumentech
« bezpednost prace (ochranné pomucky)
« likvidace odpadu
e hlasit pfipadné havarie

2) vest dokumentaci o praci s GMO
e vypracovat plan etapy (aktualizovat seznam GMO)
e veést provozni denik v pisemné a elektronické podobé
e provadet pravidelné kontroly
e vypracovat ro¢ni hldSeni (zaznamenani zmén v pribéhu
nakladani s GMO za uplynuly rok)

3) ucastnit se Skoleni



Pokuty

1) Pokutu ve vySi do 50 000 K¢ ulozi inspekce osobé, ktera
a) neuchovava hodnoceni rizika GMO
b) nema provozni rad se vSemi nalezitostmi
c) nezajisti Skoleni zaméstnancl

2) Pokutu ve vySi do 500 000 K€ ulozi inspekce uzivateli, ktery
a) neplni podminky o nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy nepiedlozi MZP nové hodnoceni rizika
b) nema odborného poradce
Cc) neoznami havarii ----- m)

3) Pokutu ve vySi do 1 000 000 K¢ ulozi inspekce uzivateli, ktery
a) nekontroluje uzavreny prostor
b) nevede dokumentaci
c) neinformuje MZP o novych skuteénostech (zvyseni rizika GMO)

4) Pokutu ve vySi do 1 500 000 K¢ ulozi inspekce uzivateli, ktery
a) naklada s GMO v prostorach k tomu neuzpusobenych

5) Pokutu ve vySi do 5 000 000 K¢ ulozi inspekce uzivateli, ktery naklada
s GMO bez opravnéni nebo neukon¢i nakladani v souladu s podminkami

rozhodnuti



Problematika GMO: novinky, legislativa, nazory, disku se atd.

http://www.biotrin.cz/czpages/index.htm

Shlédn éte film Spor o geny

Abychom dosahli jeho snazSi dostupnost umistili jsme jej rozdéleny na pét
dila na Internet.
O problematice geneticky modifikovanych organismu a potravin z nich.
Gen pro obranu, nebo postrik insekticidem?
Co s plevely?
Cizi prvek v ekosystému?
Bojite se bakterialnich genu na talifi? Prestante jist!




For each type of experiment within three general classes ("shotgun”
experiments with E. coli, use of recombinants to insert genes from viruses,
plasmids, and organelles into E. coli, and use of animal virus vectors), the
guidelines assigned both a physical level of containment, designated P1 to P4,
and a biological level designhated EK1 to EK3 (after the E. coli K-12 strain
commonly used in labs). Physical containment P1 consisted of standard
microbiological practice, P2 required a few extra precautions, such as not
creating aerosols, and P3 called for putting the entire lab under negative air
pressure. The highest category, P4, involved technigues such as airlocks,
protective clothing, and showering on exit, which are used in handling the
most dangerous known pathogens. The lowest level of biological containment,
EK1, required use of the standard K-12 strain of E. coli, which is unlikely to
colonize the human bowel; EK2 stipulated the use of K-12 strains genetically
altered so that on average only one bacterium in 100 million would be
expected to survive in the environment outside the lab. At the EK3 level, the
safety of the EK2 organisms used had to be verified by test feeding them to
animals.



