Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne patek 28. bfezna 2025. Dolozku vyznacil/a Ing. Alexandra Skopcova dne stfeda 2. dubna 2025.

Ministerstvo Zivotniho prostredi

Il
Praha dne 13. bfezna 2025
€. j.: MZP/2025/750/1120
Sp. zn.: ZN/MZP/2025/750/3

ROZHODNUTI

Ministerstvo Zivotniho prostifedi jako spravni Ufad pfislusSny podle § 5 zakona
¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, ve znéni pozdé&jdich predpisl, (dale jen ,zadkon“) a § 10 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich predpisd,

rozhodlo

podle § 5 odst. 9 zakona ve véci zadosti Vojenského zdravotniho Ustavu, se sidlem
U Vojenské nemocnice 1200, 162 00 Praha 6, IC: 60162694, o rozsifeni povoleni
k uzavifenému nakladani ve treti kategorii rizika s geneticky modifikovanymi kmeny a
izolaty bakterie Mycobacterium tuberculosis na pracovisti Odboru biologické ochrany -
Téchonin, 561 66 Téchonin, ¢. j. MZP/2023/750/3940, 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 zadkona:

Opravnéna osoba

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

Elektronicky podpis

Alexandra Skopcova
Ministerstvo Zivotniho prostredi
13.03.2025 12:27
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Specifikace geneticky modifikovaného organismu

Geneticky modifikované mykobakterie Mycobacterium tuberculosis disponujici geny
pro expresi fluorescencniho proteinu, bez jinych inserci ¢i deleci. Fenotypové se geneticka
modifikace projevi zménou barvy kolonii (pfitomnost fluorescenéniho proteinu) a
rezistenci na selekéni antibiotikum.

Specifikace genetické modifikace

Typem genetické modifikace je vneseni cizorodého dédicného materidlu - plazmidu
s genovym konstruktem.

Darcovské organismy

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

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

Plazmid pNIR_G13 vychdzi z mykobakteridlniho (darcem genu je atenuovana
mykobakterie Mycobacterium bovis BCG; atenuovany plvodce bovinni tuberkuldzy)
plazmidu pMV261 (,backbone"). Obsahuje sekvence kddujici mykobakteridlni 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 prijemci
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).
Pred pfipadnym vyuzitim klinického izolatu bude tento osekvenovan (WGS), aby se
vyloucila pFitomnost genl souvisejicich s rezistenci na antituberkulotika. Rezistentni
kmeny nebudou pro pripravu geneticky modifikovanych mykobakterii pouzity. Genetickou
modifikaci nedojde k ovlivnéni vlastnosti pfijemce souvisejicich s patogenitou ¢i virulenci.
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Jedinou potencialni Skodlivou vlastnosti je antibioticka rezistence na antibiotika pouzivana
pro selekci na kultivaénich pldéach.

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, jejichZz produkty nebo
funkce by souvisely s patogenitou ¢i virulenci. Sekvence obsazené v téchto uvedenych
insertech se zadnym zplUsobem nepodileji na patogenité & virulenci. Jedinou potencidlni
Skodlivou vlastnosti je vznikla antibiotickd rezistence na hygromycin (pCHARGE3,
pTEC19), resp. kanamycin (pNIR_G13). Nejedna se nicméné o antituberkulotika prvni
linie.

Vysledky hodnoceni rizika

Mycobacterium tuberculosis je patogenni a vysoce infekéni bakterie rodu Mycobacterium.
Primarné je tato bakterie patogenem dychaciho Ustroji savcl (napadad plice), kde
zplsobuje tuberkuldzu. 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. MOze tedy zpUsobit
vazné onemocnéni (plicni & diseminovana tuberkuléza) a predstavovat riziko
komunitniho rozSifeni. Rizika spojend s naklddanim Ize nicméné minimalizovat
dodrzovanim pravidel a zasad prace s vysoce rizikovymi infek¢nimi agens, jako je prace
s uréenymi osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky v laboratofi s vyssi arovni
technického zabezpedeni (UTZ 3).

Modifikace vedouci ke vzniku geneticky modifikovanych mykobakterii Mycobacterium
tuberculosis neovlivni patogenni vlastnosti pfijemce s vyjimkou rezistence na selek¢ni
antibiotika, které vsSak nejsou soucdsti protokolu terapie tuberkulézy prvni linie.
Geneticky modifikované mykobakterie Mycobacterium tuberculosis tedy nedisponuji vyssi
virulenci & patogenitou neZ vychozi nemodifikované kmeny. Neodliduji se od prijemcl
svoji schopnosti prezivat, Sifit se v prostfedi ani rychlosti reprodukce, vyjma prostredi
obsahujiciho selekéni antibiotikum. Genetickd stabilita geneticky modifikovanych
mykobakterii neni ¢asové popsdna, nepredpoklada se vsak rozdilnd geneticka stabilita
od darcovského organismu.

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

Podminky nakladani

Uzaviené nakladani s uvedenym geneticky modifikovanym organismem bylo jiz povoleno
rozhodnutim Ministerstva zivotniho prostifedi ¢.j. MZP/2023/750/3940, vydaného dne
25. fijna 2023 na zakladé zadosti Vojenského zdravotniho Ustavu
¢.j. MZP/2023/750/2771 ze dne 24. Cervence 2023. Je proto nutné dodrzovat podminky
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nakladani popsané i ve vySe uvedené zadosti, s vyjimkou téch, které jsou upraveny
na zakladé aktudlni zadosti ¢.j. MZP/2025/750/84, doru¢ené na MZP dne 3. ledna 2025.

S vySe uvedenym geneticky modifikovanym organismem lze tedy nakladat pouze
zplUsoby popsanymi v zadosti &.j. MZP/2023/750/3583 a &.j. MZP/2025/750/84, v niz
bylo nové pozadano o povoleni ke zméné specifikace specializované firmy
pro odstrafiovani odpadd. Nové budou konkrétni spole¢nosti pro odstrafiovani odpadd
z GMO laboratofi, jenz k této cinnosti vlastni potfebna opravnéni, uvadény v dodatcich
platného provozniho radu, které budou aktualizovany s ro¢nim intervalem. Tyto dodatky
provozniho fadu budou vzdy neprodlené predkladany Ministerstvu zivotniho prostredi
na védomi.

Dalsi podminky nakladani stanovené podle § 5 odst. 10 zakona

Vojensky zdravotni Ustav musi v souladu s § 19 pism. c) zakona kazdoroc¢né predat
ministerstvu v listinné a elektronické podobé vzdy k 15. Unoru kalendafniho roku prehled
geneticky modifikovanych organismi, 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 ukoné&eni naklddani s GMO zavére¢nou
zpravu o pribéhu, ddsledcich této &innosti, zejména s ohledem na rizika ohroZeni zdravi
a zivotniho prostredi.

Vojensky zdravotni Ustav musi v souladu s § 19 pism. h) zakona poskytnout spravnim
orgdndm (Ministerstvo Zivotniho prostfedi, CIZP) podle § 28 a § 31 az 33 soudinnost
pfi kontrole prostor a zafizeni urcenych k nakladani s GMO nebo prostor a zafizeni,
v nichZ k tomuto nakladani dochazi nebo mlze dochazet.

Y4

Uéel nakladani

Ucelem nakladdani je vyzkum se zaméFenim na vysoce infekéni agens. Vyzkum bude
zaméten na in vitro a in vivo studium bakteridlnich infekci zplsobenych vnitrobun&&nymi
bakteriemi z hlediska jejich patogeneze a moznosti I1é¢by. Koncepéné 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 uvnitf hostitelskych bunék.

Dalsi pozadavky na oznaceni

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

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

Laboratof 4.36 je vyuzivdna 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 zabezpeceni odpovida laboratof 4.36 UTZ 4, bézné se v ni viak pracuje
v rezimu UTZ 3. Laboratof je vybavena primyslovou kamerou; okna nejsou oteviratelnd;
dvete jsou s prihledem.

Laboratof 4.37 slouzi rovnéz pro mikrobiologické experimenty a praci s tkanovymi
kulturami. Je v8ak uréena vyluéné pro praci s Mycobacterium tuberculosis. Ddvodem je
mimo jiné velmi pomaly rlst mykobakterii, ktery by mohl potencialné komplikovat jiné
biologické experimenty, pfi kterych by se pfipadnd mykobakteridlni kontaminace
projevila s velkym ¢asovym odstupem. Laborator je vybavena jednim laminarnim boxem
tfidy II (ESI Biocyt 150, ESI FluFrance), jednim boxem tridy III (izolator), chladnickou,
CO2 inkubdtory a stolnim autokldvem. Urovni technického zabezpeéeni 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 pfenosem infekce vzdusnou 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 oteviratelnd; 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 ¢i tfi kratkodobé experimenty za rok.
Tomu bude podfizena i kontrola pritomnosti 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 prfitomnosti GMO bude provadéna vzdy, dojde-li
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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 zaockovan 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 cisténi uzavieného prostoru kontrolu pFitomnosti GMO
bezodkladné opakovat. V pfipadé pozitivniho 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.

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

Ministerstvo Zivotniho prostiedi (dale jen ,MZP“) obdrzelo dne 3. ledna 2025 Zadost
od Vojenského zdravotniho Ustavu, se sidlem U Vojenské nemocnice 1200, 162 00 Praha
6, IC: 60162694, o udéleni povoleni k rozsifeni uzavieného nakladani ve treti kategorii
rizika s geneticky modifikovanymi kmeny a izolaty bakterie Mycobacterium tuberculosis
na pracovisti Odboru biologické ochrany - Téchonin, 561 66 Téchonin.

Tato Zadost byla na MZP zaevidovéana pod ¢&j. MZP/2025/750/84.

MZP po obdrzeni zadost zkontrolovalo po formalni strance a konstatovalo, ze dokumenty
jsou zpracovany podle pozadavk( pravnich predpist a zadost obsahuje véechny
pozadované prilohy. Vojenskému zdravotnimu Ustavu bylo zaslano potvrzeni o prijeti této
zadosti dne 8. ledna 2025.
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N&sledné MZP podle § 5 odst. 5 a ndsl. zékona Zadost zaslalo Ministerstvu zemédélstvi,
Ministerstvu zdravotnictvi a Krajskému Gfadu Pardubického kraje k vyjadreni. Zadost
v elektronické podobé byla té? zasldna k posouzeni Ceské komisi pro nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty (CK GMO).

Dotéend ministerstva, Krajsky Ufad Pardubického kraje ani CK GMO neuplatnily
pripominky.

MZP dne 10. Gnora 2025 zaslalo v souladu se zédkonem ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, Zadateli vyzvu k zaplaceni spravniho poplatku za vydani povoleni
k uzavifenému nakladani s GMO 3. kategorie rizika. Dne 26. Unora 2025 Zadatel
poZadovanou ¢astku uhradil.

Vzhledem k tomu, Ze zadost o udéleni povoleni k uzavienému nakladani s GMO
3. kategorie rizika (nakladani s geneticky modifikovanymi kmeny bakterie Mycobacterium
tuberculosis na pracovisti VZU, Odbor biologické ochrany - Téchonin, 561 66 Téchonin),
vyhovuje ustanovenim zdkona a jeho provadécich predpisd a nakladdni v rezimu
uzavieného nakladani s GMO 3. kategorie rizika za danych podminek nepfedstavuje
zvysené riziko pro zdravi ¢lovéka a zvifat ani pro Zivotni prostfedi, a dale s prihlédnutim
ke kladnym stanoviskim MZe, MZ CR a CK GMO, a dalsim vyse uvedenym skutec¢nostem,
vydavd MZP Zadateli povoleni k uzavienému naklddani s GMO 3. kategorie rizika
(s geneticky modifikovanymi kmeny bakterie Mycobacterium tuberculosis na pracovisti
vzU, Odbor biologické ochrany — Téchonin, 561 66 Téchonin).

Poudéeni

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 prostfedi, VrSovicka 65, 100
10 Praha 10.

Ing. Alexandra Skopcova
feditelka odboru environmentalnich rizik a ekologickych skod

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

Vojensky zdravotni Ustav, U Vojenské nemocnice 1200, 162 00 Praha 6, IC: 60162694
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Na védomi po nabyti pravni moci:
1. Ministerstvo zdravotnictvi
2. Ministerstvo zemédélstvi

3. Krajsky urad Pardubického kraje
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