Skoleni

Nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy podle zakona 78/2004 Sb.



Co je GMO?

Organismus kromé cloveka, jehoz dedicny
material byl zménen genetickou modifikaci
provedenou zpusoby vyjmenovanymi v
zakoné (bod 1 ptilohy 1), vétsSinou technikami
cilené modifikace.

Ke vzniku geneticky modifikovanych organismu
nevedou: prirozena rekombinace, nahodné
mutace, bakterialni konjugace, transformace,
transdukce (kde neni pouzita uméle pripravena
rekombinantni DNA), pfirozena fuze bunék a
indukce haploidie a polyploidie

Geneticky modifikované organismy

Mikroorganismy (véetné bunécnych linii) N
Rostliny \
Zivodichové




§ Legislativa §

ZAKON 78/2004 Sb.
ze dne 22. ledna 2004

o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty

VYHLASKA 209/2004 Sb.
ze dne 15. dubna 2004

o blizsich podminkach nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty

NOVELA: ZAKON 346,/2005 Sb.

§ ze dne 29. Cervence 2005 §




Jak vznika GMO?

1) Techniky rekombinantni DNA kterymi se vklada dédic¢na
informace do vektoru, ktery ji prenasi organismu prijemce

Mikroorganismy (véetné bunécnych linii)

Nejcastéji konstrukt na zakladé plazmidu, ktery se prenese
transformaci (mikroorganismu) nebo transfekci (eukarytické
buriky) nebo transdukci (zabaleny do pseudovirové castice) do
bunék hostitele, kde se mnozi dale jako plazmid nebo kde se
geneticka informace zacleni do chromosomu.

Rostlinné a zivociSné bunky (bunécné linie nebo organismy):

2) Techniky zavadeéjici uméle pripraveny dédicny material primo do
organismu prijemce, (mikroinjekce, makroinjekce, biolistické
metody, mikroenkapsulace a umélé chromosomy)

3) Techniky bunécné fuze, pri nichZ jsou s pouzitim umélych metod
vytvareny zivotaschopné bunky s novou kombinaci dédicného
materialu



Kategorie rizika .
Kategorie rizika se vztahuji k ¢innosti s% %

Prvni kategorie: ¢innost bez rizika nebo se zanedbatelnym rizikem
(napf. klonovani a kultivace Escherichia coli, Saccharomyces

cerevisiae, bunécnych linii)

Druha kategorie: ¢innost s nizkym rizikem Skodlivého pusobeni, ktere
muze byt snadno odstranéno (napft. klonovani a kultivace 3%
patogennlch bakterii Staphyloccocus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Bordetella pertussis, transdukce bunécnych I|n||
pseudovirovymi casticemi s pouzitim retrovirovych g .

vektorti)

Treti kategorle ¢innost s rizikem, které mize byt odstranéno j jen
narocnymi zasahy (napf. priprava mutanta HIV) :




Dokumenty
pro podani Oznameni o nakladani s GMO

Pruvodni dopis
Oznameni o uzavreném nakladani

Hodnoceni rizika Poradce pro
Provozhi Fad nakladani s GMO:
Vzdélani

Havarijni plan Praxe
Pozadavky na uzavreny prostor Trestni rejstrik
Plan prostor a zarizeni

Plany budov, podlazi a mistnosti




Potvrzeni o opravnéni nakladat s GMO

Oznameni a ostatni dokumenty (Havarijni plan,
Provozni fad, Hodnoceni rizika) podané na MZP
jsou posouzeny oponenty a vraceny k pripadné
opraveé a doplnéni. Pak organizace dostane

Potvrzeni o opravneéni nakladat s GMO v
rozsahu a okolnostech popsanych v Oznameni

1. kategorie: Povoleno nakladat dnem podani
oznameni

2. kategorie: Povoleno zahjjit nalslédénl' 45
dntli po doruc¢eni Oznameni na MZP.

Kopie Potvrzeni o opravnéni nakladat s GMO
se priklada u nékterych grantovych agentur
(GACR) pfi podani projektu. C.j. Ozndmeni
(napt. 75721/ENV/15) se uvadi pfi dolozeni
opravnénosti nakladat s GMO pri dovozu nebo
vyvozu GMO.




Obsah oznameni a hlaseni zmeén

Organizace

Odpovéedné a kontaktni osoby

Organismy

Hodnoceni rizika

Kategorie rizika

Mistnosti

Pracovnici

Pozadavky na uzavreny prostor (srovnavaci tabulka)
Dovoz
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10 pravidel prace v GMO laboratori

V kazdé mistnosti pro praci s GMO vyvesit Havarijni plan a
Provozni rad podepsany poradcem

Pristup pouze proskolenym pracovnikim, oznaceni na
dverich BIOHAZARD (povinné od 2. kategorie)

Plaste oznacené BIOHAZARD, rukavice, pytel na pouzité
plasté

Dezinfekce (Ajatin, SAVO) na oznaceném misté

Dusledna inaktivace GMO autoklavovanim nebo dezinfekci
Oznacené nadoby na odpad a jeho bezpecna likvidace
Provozni denik: Plan a zavér etapy, protokoly, kontroly
Seznam proskolenych osob + potvrzeni o skoleni 1x rocné
Zapisy o kontrolach prostoru v provoznim deniku

10. Zabezpecena okna (neotviratelna nebo se siti)



P¥i kontrole CIZP

Predlozit:
* Kopii Potvrzeni o opravnéni k nakladani s GMO
e Seznam pracovnik
* 1x rocné Skoleni pracovniku
* Provozni denik
e Havarijni plan a Provozni rad v laboratorich
 Rocni hlaseni (+ podpis poradce)
 Formular o ekologické ujme

* Potvrzeni o odeslani Havarijniho planu hasiciim
(kraj) a krajskému uradu

Dolozit:
e Zachovavani pravidel prace v laboratori



Odpady

* 1. kategorie: Veskeré odpady obsahujici GMO (tekuté,
pevné — misky, plastik) inaktivovat autoklavovanim nebo
dezinfekci, pak presunout do smésného odpadu

* 2. kategorie: Veskeré odpady obsahujici GMO (tekuté,
pevné) inaktivovat autoklavovanim nebo dezinfekci a

poté predat specializované firmeé k likvidaci (odpady na
jejichz sbér a odstranovani jsou kladeny zvlastni pozadavky
s ohledem na prevenci infekce dle zakona o odpadech)

* Prenaseni GMO a odpadu mezi mistnostmi:
v nerozbitné, uzavrené schrané (napr. plastovy box)



Kontrola dokumentu

Oznameni o nakladani s GMO

Provozni rad

Havarijni plan

1 Oznameni Hodnoceni rizika (ne starsi 5 let)
Pozadavky na uzavieny prostor
(srovnavaci tabulka)
Potvrzeni o odeslani Havarijniho planu
2. hasiCskému zachrannému sboru kraje a
krajskému uradu
3. Potvrzeni o opravnénosti nakladat s GMO
X z 2 o R Zaznam: prezencni listina s podpisy,
4. Skoleni zaméstnanctl 1x ro¢né: ot E
. Smlouva s firmou likvidujici odpady
' (2. kategorie)
Provozni fad a Havarijni plan vyvéseny Pfilohy Provozniho Fadu: Aktuaini
<2 1.4 q : 2 i.a seznam proskolenych pracovniku.
6. v kazdé mistnosti, .kde se naklada s GMO Vyznatené osoby: poradce, kontakini
(+podpis poradce). a odpovédna osoba, plan prostor
Plany etap (+podpis poradce)
7 o Zavéry etap (+podpis poradce)
7. Provozni denik Protokoly
Zapisy o kontrolach
o Oznameni o dovozu GMO
' (dopis na MZP)
o Vyplnény formular
' Hodnoceni rizik ekologické ujmy
10. Roé€ni hlaseni (+podpis poradce)




Kontrola opatreni v mistnostech

Povinné od 2. kategorie
Do mistnosti maiji pristup jen pracovnici

1. Znak BIOHAZARD na dvefich oroskoleni pro praci s GMO
5 Lednice a mrazaky obsahujici GMO
' oznaceny (GMO nebo BIOHAZARD)
Pfilohy Provozniho fadu: Aktualni
Provozni fad a Havarijni plan vyvéseny | seznam proskolenych pracovniku.
3. |vkazdé mistnosti, kde se naklada s GMO | Vyznacene osoby: poradce, kontaktni a
(+podpis poradce). odpovédna osoba. Pfiloha: plan prostor
4. ZabezpecCena okna neotviratelna nebo se siti
. L. _ _ . | ochranné rukavice, pytel na pouzité
5. Plasté oznaCené BIOHAZARD k dispozici DIAELE
5 Dezinfekce (Ajatin, SAVO) na vyrazné
' oznaceném misté
7. Nadoby na odpad oznacené GMO
3 Zajistény systém dusledné inaktivace autoklavovani nebo chemicka dezinfekce
' GMO (SAVO, ajatin)
Uzaviené nerozbitné nadoby (schrany,
9. boxy) na prenaseni GMO mimo uzavieny
prostor k dispozici
10. |Funkéni biohazard box a klimatizace 2. kategorie rizika nakladani




Experimentalni detekce GMM 1. a 2. kategorie rizika

Kontrola pritomnosti
GMM pri nakladani
2. kategorie

v \

Kontrola pritomnosti
GMM pri nakladani
1. kategorie
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Dovoz, vyvoz a prevazeni GMO

* Dovazet, vyvazet a prepravovat GMO muze jen uzZivatel
zapsany v Seznamu uzivatelu

* Prevazené GMO musi mit na svém obalu viditelné
oznaceni ,geneticky modifikovany organismus®.

e Nejméné 5 dni pired dovozem informovat MZP

Transport GMM: Go Express & Logistics, World Courier,
KRD, PMTrans,

Mysi: AnLab, SEMED, VELAZ



Seznam ucastniku skoleni, provozni denik

Instituce;

Skoleni pracovnika pro nakladani s GMO (mikroorganismy) dne ..........c.ccc.........

Nize podepsani stvrzuiji, ze byli proskoleni pro nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy kategorie rizika: .................

Materialy pouzité pro skoleni jsou prilozeny.

Laborator Jméno Podpis

Skoleni vedl odborny poradce pro nakladani s GMO ..............ccocuee...



