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Ministerstvo Zivotniho prostredi

Il
Praha dne 25. Fijna 2023
C. j.: MZP/2023/750/3940
Sp. zn.: ZN/MZP/2023/750/278

ROZHODNUTI

Ministerstvo zivotniho prostfedi jako spravni Ufad pfislusny podle § 5 zakona
¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, ve zn&ni pozdé&jsich predpisd, (dale jen ,zdkon“) a § 10 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdé&jsich predpisd,

rozhodlo

podle § 5 odst. 9 zdkona ve véci zadosti Vojenského zdravotniho Ustavu, se sidlem
U Vojenské nemocnice 1200, 162 00 Praha 6, IC: 60162694, tykajici se uzavieného
nakladani ve treti kategorii rizika s geneticky modifikovanymi kmeny a izolaty bakterie
Mycobacterium tuberculosis na pracovisti Odboru biologické ochrany - Téchonin, 561 66
Téchonin, takto:

Vojenskému zdravotnimu ustavu,

se sidlem U vojenské nemocnice 1200, 162 00 Praha 6

se udéluje povoleni
k uzavienému nakladani s geneticky modifikovanymi organismy

ve III. kategorii rizika

NaleZitosti povoleni podle § 18 odst. 6 zédkona:

Opravnéna osoba

Vojensky zdravotni Ustav, U Vojenské nemocnice 1200, 162 00 Praha 6, IC: 60162694

Specifikace geneticky modifikovaného organismu

Geneticky modifikované mykobakterie Mycobacterium tuberculosis disponujici geny

pro expresi fluorescencniho proteinu, bez jinych inserci Ci deleci. Fepntvnnus ca nanaticlka
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modifikace projevi zménou barvy kolonii (pfitomnost fluorescencéniho proteinu) a
rezistenci na selek¢ni antibiotikum.

Specifikace genetické modifikace

Typem genetické modifikace je vneseni cizorodého dédi¢ného materiadlu - plazmidu
s genovym konstruktem.

Darcovské organismy

Plazmid pCHARGE3 vychazi z kyvadlového vektoru (darcem genu je bakterie Escherichia
coli) pSMT3-S (,backbone"“). Obsahuje sekvence kodujici mykobakterialni promotor
(ddrcem genu je nepatogenni pddni bakterie Mycobacterium smegmatis) a bé&zné
vyuzivany fluorescencni protein Turbo-635 (darcem genu je morsky zivocich sasanka
ctyrbarevna Entacmaea quadricolor).

Plazmid pTEC19 vychazi z kyvadlového vektoru (darcem genu je bakterie Escherichia
coli) pFPV27 (,backbone"). Obsahuje sekvence koédujici mykobakteridlni promotor
(darcem genu je patogenni bakterie Mycobacterium marinum; environmentalni vyskyt) a
bézné vyuzivany fluorescen¢ni protein E2-Crimson (darcem genu je mofsky zivocich koral
Discoma sp.).

Plazmid pNIR_G13 vychdzi z mykobakteridlniho (darcem genu je atenuovana
mykobakterie Mycobacterium bovis BCG; atenuovany puvodce bovinni tuberkuldzy)
plazmidu pMV261 (,backbone"). Obsahuje sekvence koédujici mykobakterialni promotor
G13 (darcem genu je patogenni bakterie Mycobacterium marinum; environmentalni
vyskyt) a bézné vyuzivany fluorescencni protein iRFP713 (darcem genu je nepatogenni
bakterie Rhodopseudomonas palustris; environmentalni vyskyt).

PFijemce

Pfijemcem bude ve vSech pfipadech bakterie Mycobacterium tuberculosis. Jako pfijemci
jsou uvazovany kmeny Mycobacterium tuberculosis H37Rv (ATCC 27294, typovy
nerezistentni kmen z americké sbirky kultur ATCC, Manassas, VA, USA), Mycobacterium
tuberculosis HN878 (nerezistentni kmen z americké sbirky kultur BEI Resources,
Manassas, VA, USA), pfipadné vhodny klinicky izolat ze spolupracujicich klinickych
pracovist se zachovanou citlivosti na antituberkulotika (tj. nerezistentni kmen). Pfed
pripadnym vyuzitim klinického izolatu bude tento osekvenovan (WGS), aby se vyloucila
pfitomnost gend souvisejicich s rezistenci na antituberkulotika. Rezistentni kmeny
nebudou pro pfipravu geneticky modifikovanych mykobakterii pouzity. Genetickou
modifikaci nedojde k ovlivnéni vlastnosti pfijemce souvisejicich s patogenitou ¢i virulenci.
Jedinou potencialni Skodlivou vlastnosti je antibioticka rezistence na antibiotika pouzivana
pro selekci na kultivaénich pddach.
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Udaje o insertu

Sekvence promotorl a genl kddujicich fluorescenéni proteiny budou umistény na volném
replikativnim plazmidu. VSechny zde uvedené plazmidy pCHARGE3, pTEC19 a pNIR_G13
jsou popsany v literature. Neni znamo, ze by disponovaly Useky, jejichz produkty nebo
funkce by souvisely s patogenitou ¢i virulenci. Sekvence obsazené v téchto uvedenych
insertech se zadnym zplsobem nepodileji na patogenité & virulenci. Jedinou potencidlni
Skodlivou vlastnosti je wvznikld antibiotickd rezistence na hygromycin (pCHARGES3,
pTEC19), resp. kanamycin (pNIR_G13). Nejednad se nicméné o antituberkulotika prvni
linie.

Vysledky hodnoceni rizika

Mycobacterium tuberculosis je patogenni a vysoce infek¢ni bakterie rodu Mycobacterium.
Primarn& je tato bakterie patogenem dychaciho Ustroji savcl (napadad plice), kde
zplUsobuje tuberkulézu. Jejim zdrojem je v populaci zejména nemocny ¢&lovék nebo
bacilonosic¢ (vzacné zvirata). Zpravidla se Sifi kapénkovou cestou.

Dle nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci,
je Mycobacterium tuberculosis biologickym ¢&initelem skupiny 3. M{Ze tedy zpUsobit
vazné onemocnéni (plicni & diseminovand tuberkuléza) a predstavovat riziko
komunitniho rozsifeni. Rizika spojend s nakladanim Ize nicméné minimalizovat
dodrzovanim pravidel a zasad prace s vysoce rizikovymi infek¢nimi agens, jako je prace
s urenymi osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky v laboratofi s vysSi Urovni
technického zabezpeceni (UTZ 3).

Modifikace vedouci ke vzniku geneticky modifikovanych mykobakterii Mycobacterium
tuberculosis neovlivni patogenni vlastnosti pfijemce s vyjimkou rezistence na selekéni
antibiotika, které vSak nejsou souclasti protokolu terapie tuberkulézy prvni linie.
Geneticky modifikované mykobakterie Mycobacterium tuberculosis tedy nedisponuji vyssi
virulenci ¢&i patogenitou neZ vychozi nemodifikované kmeny. Neodli$uji se od ptijemcl
svoji schopnosti prezivat, Sifit se v prostfedi ani rychlosti reprodukce, vyjma prostredi
obsahujiciho selekéni antibiotikum. Genetickd stabilita geneticky modifikovanych
mykobakterii neni ¢asové popséna, nepredpokladad se vsak rozdilnd geneticka stabilita
od darcovského organismu.

Hodnocenim rizika byly geneticky modifikované Mycobacterium tuberculosis zafazeny
do treti kategorie rizika.

Podminky nakladani

Nakladat s vy$e uvedenymi geneticky modifikovanymi organismy lIze jen zplsobem
popsanym Vv zadosti ¢.j. MZP/2023/750/2771 doru¢ené na MZP dne 24. &ervence 2023,
pfi dodrzovani vSech uvedenych podminek, zejména:

- s geneticky modifikovanymi mikroorganismy bude nakldddno na vysoce
specializovaném pracovisti Odboru biologické ochrany - Téchonin, zaméreného
na vyzkum vysoce infekénich agens. Uzaviené nakladani bude probihat v nalezité
vybavenych a zabezpelenych laboratofich opatfenych technickymi prostfedky
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zamezujicimi Uniku GMO do prostfedi a ohrozeni zdravi osob, zvifat a druhové
rozmanitosti;

prace s geneticky modifikovanymi organismy bude konkrétné probihat
ve vyhrazenych laboratotich splfiujicich pozadavky dle CSN EN 12128 Biotechnologie
- Laboratore pro vyzkum, vyvoj a analyzu - Stupné zabezpeceni mikrobiologickych
laboratofi, zony rizika, prostory a technické pozadavky na bezpecCnost. Tyto
laboratofe vyhovuji pozadavkim na stupefi UTZ 4, bé&zné& se v nich viak pracuje
v rezimu UTZ 3;

k pfipravé geneticky modifikovanych mykobakterii budou pouzity plazmidy pfipravené
autory citovanych publikaci v zadosti. Poskytnuty budou pFfimo autory nebo
prostiednictvim komercnich sbirek, jako je napfiklad Addgene (Watertown, MA, USA).
K vneseni plazmidd do mykobakterii bude pouzita tranformace za pouZiti
elektroporace. Geneticky modifikované mykobakterie budou kultivovany na Petriho
miskach (Lowenstein-Jensen, Middlebrook 7H10) a Sikmych médiich (Léwenstein-
Jensen) v inkubatorech, & v tekutych pldach (Middlebrook 7H9) na tfepackéach
v kultivacnich naddobach o objemu do 100 mL. Bunéc¢né kultury infikované geneticky
modifikovanymi mykobakteriemi budou pro in vitro experimenty kultivovany
na standardnich kultivacnich lahvich (T25, T75, T150) a jamkovych destickach
pro tkanové kultury. Veskera manipulace s nativnimi mykobakteriemi bude provadéna
vyhradné v lamindrnim boxu tfidy II v prostorach UTZ 3 (laboratoie 4.36, 4.37,
4.38). K presunu nativnich vzorkd mezi jednotlivymi laboratofemi bude dochazet
pouze za dodrzeni pfisnych opatreni, jako je vyuziti hermeticky uzaviratelného a
nerozbitného druhého obalu. Takovyto presun bude mozny pouze mezi laboratoremi
4.36, 4.37, 4.38, pripadné do prokladaciho autoklavu, resp. hlubokomraziciho boxu.
Laboratore, prokladaci autokldv a hlubokomrazici box se nachazi v infekéni ,zéné"
v podtlaku a za hygienickou smyckou;

prace s geneticky modifkovanuymi fluorescenénimi mykobakteriemi bude realizovana
pro doplné&ni stavajicich experimentélnich ptistupt. Z tohoto divodu bude probihat
vyluéné narazové (predpokladaji se dva di tfi kratkodobé experimenty za rok) a tedy i
v malém méfitku. Pfedpoklada se pouziti 50 kusl pevnych kultivaénich pQd (Petriho
misky, Sikmé agary) a 300 mL bujonu ¢i bunécné suspenze za rok;

na pracovisti Odboru biologické ochrany - Téchonin se rovnéz pracuje se zvifecimi
modely za Ucelem testovani Ucinnosti antimikrobialni 1é¢by ¢i studia patogeneze
infekénich onemocnéni. Na pracovisté je konkrétné zaveden i mySi model
tuberkuldzy. V ptipadé in vivo experimentd, které by probihaly za vyuziti geneticky
modifikovanych  mykobakterii  (napf. za Ulelem  mikroskopické detekce
fluorescencnich mykobakterii v Fezech plic), bude postupovano v souladu se zadkonem
&. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyréni, ve znéni pozdé&jsich predpisd, a
vyhlaskou ¢. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat, ve znéni pozdéjsich
predpisQ. PFisluiné experimenty budou probihat aZ po schvaleni pfisludného projektu

pokusu. Rozhodnuti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat Ministerstva

4/11

Ministerstvo Zivotniho prostfedi, VrSovicka 65, 100 10 Praha 10, (+420) 26712-1111, www.mzp.cz, info@mzp.cz



Ministerstvo Zivotniho prostredi

zemédélstvi Ceské republiky je pfilozeno k Z&dosti jako samostatny dokument
(&j. 48585/2018-MZE-17214);

jakékoliv experimentdlni ¢innosti provadéné na Odboru biologické ochrany - Téchonin
predchazi zpracovani pisemného protokolu. Rovnéz i experimenty souvisejici
s uzavienym nakladanim s GMO budou pred zahajenim laboratorni Cinnosti pfedem
zpracovany a diskutovany s kontaktni odpovédnou osobou. Bez souhlasu této
odpovédné osoby nebude mozné experimenty provadét;

pfistup na pracovisté a prace s GMO bude umoznéna pouze radné proskolenym
osobam, které budou pouéené o povinnostech pfi naklddani s GMO s dlirazem
na ochranu zdravi, Zivotniho prostiedi a biodiverzity. Skoleni vénované uzavienému
nakladani s GMO a opatfenim k ochrané zdravi lidi a zvirat, Zivotniho prostredi a
biologické rozmanitosti bude organizovat kontaktni odpovédna osoba jednou rocné.
Seznam proskolenych osob bude umistén v kazdé z dotéenych laboratofi;

nakladani s nativnimi geneticky modifikovanymi mykobakteriemi bude omezeno
vyluéné na k tomu uréené laboratofe s Grovni technického zabezpeéeni (UTZ) 3.
Cinnosti, pfi kterych bude hrozit riziko vzniku aerosolu (vortexovéni, promichavani,
pipetovani) budou striktné omezeny na prostory laminarniho boxu tfidy II. VSechny
zde uvedené laminarni boxy tridy II jsou servisovany firmou Labox, s. r. o. (Jirmy),
kterd rovnéz provadi pravidelnou vyménu HEPA filtrd (jednou roé¢né);

laboratofe jsou vzduchotechnikou udrzovény v podtlaku vici okoli. Vzduchotechnika
je pod stalou kontrolou systému méFeni a regulace (MAR). Vyména HEPA filtrQ
vzduchotechniky probihd jednou za devét mésicl a je zajistovana firmou Armadni
Servisni, p. o. (Praha 6). Pouzité HEPA filtry se vzdy ukladaji do neprodysnych
igelitovych pytld. Nasledné se spaluji v dedikované spalovn& umist&né v suterénu
Budovy 02;

z hlediska kategorizace praci v souladu s Rozhodnutim organu ochrany verejného
zdravi Ministerstva obrany o zafazeni praci do kategorii ¢j. 2338/2016-3416,
¢j. 373542/2019-3416 a ¢j. MO 373542/2019-3416 vykonavaji pracovnici pracujici
v mikrobiologickych laboratofich a ve vivariu praci treti kategorie (pro faktory
biologicti Cinitelé 3) a praci Ctvrté kategorie (pro faktory biologicti Cinitelé 4). Této
kategorizaci jsou podfizeny pravidelné pracovné-lékarské prohlidky;

z hlediska aspektl ochrany zdravi pracovnici budou povini dodrzovat Provozni tad
Odboru biologické ochrany - Téchonin pro uzaviené nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy (¢j. 443239/2023-684808);

véem pracovnikim a osobam plsobicim v laboratofich Odboru biologické ochrany -
Téchonin budou poskytnuty osobni ochranné pomticky dle Smérnice pro poskytovani
osobnich ochrannych pracovnich prostfedkd, Cdisticich a dezinfek&nich ptipravkl
Vojenského zdravotniho Ustavu, ¢&j. M0296764/2019-684808, a v souladu
s Provoznim fadem Odboru biologické ochrany - Téchonin pro uzaviené nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy (¢j. 443239/2023-684808);
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vSichni pracovnici budou povinni Fidit se pfi praci s geneticky modifikovanymi
mykobakteriemi Provoznim fadem Odboru biologické ochrany - Téchonin
pro uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (¢j. 443239/2023-
684808), Provoznim radem zdravotnického zafizeni specializované infekéni nemocnice
OBO Téchonin (&j. 583-1/2014-6848) a Provoznim fadem laboratofi VzU
(¢j. MO238590/2017-3416), pripadné jejich aktualizovanymi verzemi;

postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti
v pfipadé nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii upravuje Havarijni plan Odboru
biologické ochrany - Téchonin pro uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy (&j. 443243/2023-684808), jimz budou vsichni pracovnici povinni se
v pfipadé havarie ridit;

S materidlem, u kterého bude jistota nebo podezieni na pritomnost/kontaminaci
GMO, bude nakladano ndsledujicim zplsobem: inaktivace kultur GMO na pevnych
pldéach (Petriho misky, $ikmé agary, narostlé tkamové kultury) bude provadéna
autoklavovanim (parni sterilizaci). Tekuté odpady (kultury v bujonu, bunécné
suspenze apod.) budou inaktivovany pripravky typu persteril, Virkon a Savo.
Chirurgické nastroje, sklenéné nadoby a jiné pomlcky (napf. pomdcky
pro homogenizaci infekci zasaZenych orgdnd laboratornich  zvifat) budou
dekontaminovany chemicky (ldzni v inaktivaénim ¢inidle) s ndaslednym
autoklavovanim. Autoklavy Odboru biologické ochrany - Téchonin prochazi pravidelné
zkouskami ucinnosti (vakukové testovani, Bowie Dick dutinovy test, chemické a
bioindikatorové testovani). Nastroje, zafizeni a povrchy, u nichz dojde pfi praci k byt
teoretické kontaminaci GMO, budou rovnéz dezinfikovany chemicky prostredky
(persteril, Virkon, Savo), které musi byt v laboratofi ulozeny na viditelné oznaceném
mist&. Vnitfni prostory lamindrnich boxu, ve kterych bude probihat experimentaini
prace, budou dezinfikovany UV germicidni lampou, pfipadné dale chemicky. Prostory
laboratofi budou pravidelné dezinfikovany fogatory Dosymist a ECATECH ECA 400 QC.
Ochranné odévy se budou prat jako infekéni materidl, pripadné budou vyuzZivany
jednorazové plasté s naslednym odstranénim (jako infekéni odpad),

pritomnost Zivotaschopnych geneticky modifikovanych mykobakterii je mozné
pro ovéreni udinnosti inaktivace zjistit vykultivovadnim stérl ¢ odb&rem tekutin, které
mohou byt kontaminovéany. Metodami volby jsou selektivni kultivace, priikaz metodou
PCR a konfirmace kultiva¢niho nalezu metodami MALDI-TOF nebo WGS;

vySe uvedené zplsoby inaktivace stejné jako provadéni kontrol vyskytu GMO jsou
dale upraveny Provoznim fadem Odboru biologické ochrany — Téchonin pro uzaviené
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (&j. 443239/2023-684808) a
Havarijnim planem Odboru biologické ochrany - Téchonin pro uzaviené nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy (¢&j. 443243/2023-684808),

v

Nakladani s pevnymi odpady bude probihat v souladu se zakonem ¢. 541/2020Sb.,
o odpadech, a vyhladdkou ¢. 8/2021 Sb., o Katalogu odpadl a posuzovani vlastnosti
odpadl. Pevné odpady, které budou vznikat p¥i experimentalni praci s GMO (Petriho
misky, plastové zkumavky a kultivacni lahve, ockovaci klicky, pipetovaci Spicky
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apod.), budou povazovdny za infekéni a budou ukldddny do pevnych pytlQ.
Po naplnéni budou inaktivovany autokldvovanim. Autokldvy Odboru biologické
ochrany - Téchonin prochazi pravidelné zkouskami Ucinnosti (vakukové testovani,
Bowie Dick dutinovy test, chemické a bioindikatorové testovani). Odstranéni odpadd
kat. ¢. 18 02 02 (Odpady, na jejichz sbér a odstrafovani jsou kladeny zvlastni
pozadavky s ohledem na prevenci infekce), jako mizZe byt jiny pevny odpad, a
odpadd kat. & 18 01 04 (Odpady, na jejichz sbér a odstrafiovani nejsou kladeny
zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce) zajisti firma Komunalni sluzby
Jablonné s.r.o. Firma Komundlni sluzby Jablonné s.r.o. bude rovnéz zajistovat
odstrafiovani kadaver( pokusnych zvifat, na néZ se vztahuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. Fijna 2009 o hygienickych
pravidlech pro vedlej&i produkty Zivo&iného plvodu a ziskané produkty, které nejsou
urceny k lidské spotfebé, a o zruSeni nafizeni (ES) ¢&. 1774/2002 (nafizeni o
vedlejdich produktech Zivocidného plvodu), v platném zné&ni a zakon ¢&. 166/1999 Sb.,
o veterinarni pé¢i a o zméné nékterych souvisejicich zakond (veterinarni zakon), ve
zné&ni pozd&jsich pFedpist. Pytle & nadoby s odpadem budou opatifeny popisem, resp.
oznacenim kategorie odpadu. VSechny vznikajici tekuté odpady budou inaktivovany
(2% persteril, Savo, Virkon apod.). Uprava potencialné infekénich odpadnich vod je
zajistovana Cdistickou odpadnich vod, kterd je soucasti aredlu Odboru biologické
ochrany - Téchonin.;

- Parametry autoklavl dostupnych pro uzaviené naklddani s GMO v tfeti kategorii
rizika jsou nasledujici:
- Budova 02, chodba za hygienickou smyckou - prokladaci parni sterilizator
STERIVAP 669-2 FED (kombinovany zplsob napdjeni parou), v. & 021054,
horizontalni plnéni komory, objem komory 453 |, rozméry (v x § x h): 700 x 650 x
990 mm, vyrobce: BMT Medical Technology s. r. o., Cejl 157/50, 602 000 Brno -
Zabrdovice, dekontaminacni program P2: 134 °C, 7 min, 304 kPa

- Budova 02, laboratof 4.36 - maly parni stolni sterilizator Tuttnauer 2840 ELCPUG
D, v. ¢. 15121107, horizontalni pInéni komory, objem komory 28 |, rozméry (v x § x
h): 440 x 530 x 760 mm, vyrobce: Tuttnauer Europe b.v. Hoeksteen 11, 4815 PR,
P.0.B.7191, 4800 GD Breda, Nizozemi, dekontaminacni program: 121°C, 30 min, 210
kPa

- Budova 02, laboratof 4.37 - maly parni stolni sterilizator Tuttnauer 2840 ELCPUG
D, v. ¢ 15121107, horizontalni plnéni komory, objem komory 28 |, rozméry (v x § X
h): 440 x 530 x 760 mm, vyrobce: Tuttnauer Europe b.v. Hoeksteen 11, 4815 PR,
P.0.B.7191, 4800 GD Breda, Nizozemi, dekontaminacni program: 121 °C, 30 min,
210 kPa.

Dalsi podminky nakladani stanovené podle § 5 odst. 10 zakona

- Vojensky zdravotni Ustav musi v souladu s § 19 pism. c) zakona kazdoroCné predat
ministerstvu v listinné a elektronické podobé vzdy k 15. dnoru kalendarniho roku

7/11

Ministerstvo Zivotniho prostfedi, VrSovicka 65, 100 10 Praha 10, (+420) 26712-1111, www.mzp.cz, info@mzp.cz



Ministerstvo Zivotniho prostredi

prehled geneticky modifikovanych organisml, Udaje o jejich mnoZstvi, o zplsobu
nakladani s nimi a vyjadreni k prezkoumani hodnoceni rizika za uplynuly kalendarni
rok a v souladu s § 19 pism. d) zdkona zaslat do 60 dnl od ukonéeni nakladdani
s GMO zavére¢nou zpravu o prabé&hu, dlsledcich této ¢&innosti, zejména s ohledem
na rizika ohrozeni zdravi a zZivotniho prostredi.

- Vojensky zdravotni Ustav musi v souladu s § 19 pism. h) zdkona poskytnout spravnim
organtim (Ministerstvo Zivotniho prostiedi, CIZP) podle § 28 a § 31 az 33 soucinnost
pfi kontrole prostor a zafizeni urcenych k nakladani s GMO nebo prostor a zafizeni,
v nichZ k tomuto nakladani dochazi nebo mize dochazet.

Ucel nakladani

Ucelem naklddani je vyzkum se zaméfenim na vysoce infekéni agens. Vyzkum bude
zaméfen na in vitro a in vivo studium bakteridlnich infekci zptsobenych vnitrobun&&nymi
bakteriemi z hlediska jejich patogeneze a moznosti 1é¢by. Koncepcné se jedna o soucast
dlouhodobé aktivity Odboru biologické ochrany - Téchonin zacilené na vyvoj a studium
ucinnych terapeutickych opatfeni proti vysoce nakazlivym nemocem.

Pro tyto cile je potfeba vyuzit transgenni Mycobacterium tuberculosis exprimujici
fluorescencni reportérové proteiny, coz umozni elegantni studium vnitrobunécné
perzistujicich bakterii uvniti hostitelskych bunék.

Dalsi pozadavky na oznaceni

Pro nakladani s GMO plati obecné podminky oznacovani geneticky modifikovaného
organismu, které je dano zakonem.

Misto uzavieného nakladani

Vojensky zdravotni Ustav, pracovisté: Odbor biologické ochrany - Téchonin,
561 66 Téchonin

Laborator 4.36 je vyuzivana pro mikrobiologické experimenty a praci s tkanovymi
kulturami. Za timto Ucelem je vybavena dvéma laminarnimi boxy tfidy II (ESI Biocyt 120
a ESI Biocyt 180, ESI FluFrance, Rungis, Francie), jednim boxem tfidy III (izolator),
chladni¢kou, lyofilizdtorem, centrifugou, CO2 inkubatory a stolnim autokldvem. Urovni
technického zabezpecéeni odpovida laboratof 4.36 UTZ 4, bézné se v ni vSak pracuje
v rezimu UTZ 3. Laboratof je vybavena prdmyslovou kamerou; okna nejsou oteviratelnd;
dvefe jsou s prihledem.

Laborator 4.37 slouzi rovnéz pro mikrobiologické experimenty a praci s tkanovymi
kulturami. Je v8ak uréena vyluéné pro praci s Mycobacterium tuberculosis. DGvodem je
mimo jiné velmi pomaly rlst mykobakterii, ktery by mohl potencidlné komplikovat jiné
biologické experimenty, pfi kterych by se pfipadnda mykobakterialni kontaminace
projevila s velkym c¢asovym odstupem. Laboratof je vybavena jednim laminarnim boxem
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tridy II (ESI Biocyt 150, ESI FluFrance), jednim boxem tridy III (izolator), chladnickou,
CO2 inkubdtory a stolnim autokldvem. Urovni technického zabezpeceni odpovida
laboratot 4.37 UTZ 4, bézné se v ni viak pracuje v rezimu UTZ 3. Laboratof je vybavena
primyslovou kamerou; okna nejsou oteviratelna; dvefe jsou s prihledem.

Laboratof 4.38 je vivariem pro in vivo experimenty se zvifecimi modely. Je vybavena
manipulac¢nim a prestylacim boxem, které oba pracuji na principu laminarniho proudéni,
coz minimalizuje rizika souvisejici s prenosem infekce vzdusSnou cestou. Laborator je
vybavena stojany na individualné ventilované klece a filtra¢ni jednotkou, kterd mimo jiné
zajistuje HEPA filtraci. Urovni technického zabezpeleni odpovidd mistnost 4.38 UTZ 4,
bézné se v ni vdak pracuje v rezimu UTZ 3. Laboratof je vybavena primyslovou
kamerou; okna nejsou oteviratelna; dvefe jsou s prihledem.

Pozadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich

Nakladani, resp. laboratorni ¢innost s geneticky modifikovanymi kmeny Mycobcterium
tuberculosis bude na Odboru biologické ochrany - Téchonin provadéna narazové v ramci
casové omezenych etap. Predpokladaji se dva ¢Ci tfi kratkodobé experimenty za rok.
Tomu bude podfizena i kontrola pfitomnosti geneticky modifikovanych mykobakterii
na pracoviéti. Kontrola se bude provadét vzdy po ukonéeni kazdé etapy experimentdl
s geneticky modifikovanymi mykobakteriemi. Bude-li takovato etapa trvat déle nez Sest
mésicl, kontrola pfitomnosti GMO se provadi je&té pred koncem této etapy (Sest mésicl
od zapoceti etapy) a soucasné na jejim konci. V pfipadé, Ze se béhem daného
kalendarniho roku s geneticky modifikovanymi mykobakteriemi nebude vibec pracovat,
o provedeni pripadné kontroly na pfitomnost GMO bude rozhodovat osoba odpovédna
za nakladani s GMO. Kontrola pfitomnosti GMO bude provadéna vzdy, dojde-li
ke kontaminaci zafizeni nebo povrchl (havérie), které by nemély s GMO prijit do pfimého
kontaktu. O kazdé kontrole na pfitomnost GMO se provede zapis do provozniho deniku.

Kontrola vyskytu GMO bude zji§fovéna st&rem z povrchl & odb&rem tekutin, které mohly
byt kontaminovany. Stér se provede sterilnim vatovym tamponem. Setfeny material,
resp. vzorek tekutiny bude zao¢kovan na selektivni kultivaéni pldy uréené pro kultivaci
Mycobacterium tuberculosis. Rezistence k hygromycinu je zakladnim selekénim
markerem pouzivanych GMO. Metodu je mozné doplnit spadovou (sedimentacni)
metodou ¢i pomoci aeroskopu pro kontrolu kontaminace vnitfniho ovzdusi. Molekuldrné
biologickou metodou pro kontrolu kontaminace je kvantitativni PCR metoda za pouZziti
vhodnych primerd. V pfipadé pozitivniho nalezu bude vzdy provedena konfirmace druhou
nezavislou metodou; pracovisté je kromé kultivaci a kvantitativniho PCR schopné
provadét urceni metodami MALDI-TOF a WGS. V pripadé pozitivniho nalezu je treba
po kompletni dezinfekci a Ccisténi uzavieného prostoru kontrolu pfitomnosti GMO
bezodkladné opakovat. V pfipadé pozitivnhiho nalezu i po opakované dezinfekci bude cely
proces zopakovan za pouziti jiného dezinfek¢niho pripravku.

O kontrolach bude provadén zapis do provozniho deniku. Zapis o provedeni kontroly musi
obsahovat datum, jméno osoby, ktera kontrolu provadéla, popis kontrolni metody, popis
mist sbéru vzorkl, zavér kontroly a podpis osoby odpovédné za nakladani s GMO.
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Za kontroly prostor, zafizeni a pripadnych ochrannych opatfeni zodpovida pracovnik
odpovédny za nakladani s GMO.

Doba platnosti povoleni

Doba nakladdani s GMO je od doby nabyti pravni moci rozhodnuti MZP do konce roku
2033 (10 let).

Oddvodnéni

Dne 24. ¢ervence 2023 byla doru¢ena na MZP Zadost od Vojenského zdravotniho Ustavu
o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani ve treti kategorii rizika s geneticky
modifikovanymi kmeny bakterie Mycobacterium tuberculosis na pracovisti Odboru
biologické ochrany - Téchonin. Tato zadost byla evidovana pod ¢.j. MZP/2023/750/2771.

Vojenskému zdravotnimu Ustavu bylo zaslano potvrzeni o prijeti Zadosti dne 26. Cervence
2023.

Ministerstvo Zivotniho prostfedi posoudilo uvedenou zadost a dne 26. Cervence 2023
ji podle § 5 odst. 4 zadkona zaslalo k vyjadfeni Ministerstvu zdravotnictvi, Ministerstvu
zemédélstvi a Pardubickému kraji. Z&dost v elektronické podobé byla téZ zasldna
k posouzeni Ceské komisi pro naklddani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty (CK GMO) a uré¢enym odbornym posuzovatelGm.

Dne 16. srpna 2023 vydala své stanovisko k zadosti CK GMO. Ve svém stanovisku
uvedla, Ze je nutné z formalniho hlediska v ,Zadosti* doplnit do plankd pracoviét mista
skladovani GMO a umisténi dezinfekénich prostiedkd, aktualizovat seznam kontaktnich
pracovnikd MZP v havarijnim pldnu a opravit terminologii odbornych vyrazl v celé
7adosti (zdména termind gen/protein; darce/vektor).

Ministerstvo zdravotnictvi podanim doruéenym na MZP dne 16. srpna 2023 uvedlo,
ze k uvedené zadosti nema pripominek.

Na zadkladé nedostatkl zjisténych v Zadosti byl Vojensky zdravotni Ustav vyzvan
dne 29. srpna 2023 k jejich odstranéni dle zaslanych pfipominek a zaroven bylo vydano
usneseni o prerudeni fizeni do doby odstranéni vad podané ?adosti, nejpozdé&ji do 30 dnl
ode dne doruceni usneseni.

MZP dne 4. zafi 2023 obdrzelo opravu 7adosti dle zaslanych pfipominek a po jejim
posouzeni CK GMO konstatovalo, Ze pripominky a doporuceni odbornych posuzovatell
na doplnéni byly akceptovany.

MZP dne 21. zafi 2023 zaslalo v souladu se zdkonem ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, zadateli vyzvu k zaplaceni spravniho poplatku za vydani povoleni
k uzavienému nakladani s GMO 3. kategorie rizika. Dne 17. fijna 2023 Zadatel
pozadovanou ¢astku uhradil.
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Vzhledem k tomu, Ze Zadost o udéleni povoleni k wuzavienému nakladani
s GMO 3. kategorie rizika (nakladani s geneticky modifikovanymi kmeny bakterie
Mycobacterium tuberculosis na pracovisti VZU, Odbor biologické ochrany — Téchonin, 561
66 Téchonin), po vSech Upravach a doplnéni vyhovuje ustanovenim zakona a jeho
provadécich predpisl a naklddani v rezimu uzavfeného naklddani s GMO 3. kategorie
rizika za danych podminek nepredstavuje zvySené riziko pro zdravi Clovéka a zvirat ani
pro zivotni prostiedi, a dale s pfihlédnutim ke kladnym stanoviskim MZe, MZ CR
a CK GMO, a dal$im vy$e uvedenym skute¢nostem, vydavd MZP Zadateli povoleni
k uzavienému nakladdani s GMO 3. kategorie rizika (s geneticky modifikovanymi kmeny
bakterie Mycobacterium tuberculosis na pracovisti VZU, Odbor biologické ochrany -
Téchonin, 561 66 Téchonin).

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podle § 152 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, podat do 15 dni od jeho oznameni rozklad, o némz rozhodne ministr Zivotniho
prostfedi, a to podanim adresovanym Ministerstvu zivotniho prostredi, VrSovicka 65, 100
10 Praha 10.

Ing. Karel Blaha, CSc.
feditel odboru environmentalnich rizik a ekologickych skod

Toto rozhodnuti obdrzi:
A. Ucastnik Fizeni do vlastnich rukou:

Vojensky zdravotni Ustav, se sidlem U vojenské nemocnice 1200, 162 00 Praha 6

B. Na védomi po nabyti pravni moci:
1. Ministerstvo zdravotnictvi
2. Ministerstvo zemédélstvi

3. Pardubicky kraj
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