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Opatreni dékana ¢. 10/2022,
o organizacnim uspotadani, fizeni a kontrole nékterych rizik
spojenych s nakladanim s biologickym materidlem

zpracovali: Mgr. Viktor Sykora, vedouci Centra pro experimentalni biomodely

Mgr. Eva Jenc¢ikova, pravni odd.

odpovida: vedouci Centra pro experimentalni biomodely 1.LF UK,

pfednostové,
odpovédni zaméstnanci a
dalsi dotceni zaméstnanci

Clanek I.  Utel upravy

Toto opatieni urCuje zplsob pInéni hlavnich (nikoliv vSech) povinnosti vychézejicich z obecné
zédvaznych pravnich ptedpist, spojenych s nakladdnim s biologickym materidlem, konkrétné
s geneticky modifikovanymi organismy (GMO), vedlej$imi Zivodisnymi produkty (VZP)
a vyplyvajicich z Nagojského protokolu o ptistupu ke genetickym zdrojiim na 1. 1ékaiské fakulté (dale
jen ,,1.LF* nebo ,,fakulta®).

1)
2)

3)

4)

Clanek II. Vymezeni pojmii

Dotéenym zaméstnancem je zaméstnanec 1.LF, ktery v rdmci plnéni svych pracovnich povinnosti
naklada s biologickym materidlem nebo je pti vykonu prace jinak dotcen timto opatfenim.

Biologicky material podle tohoto opatfeni je souhrnné oznaceni geneticky modifikovanych
organismu, vedlejSich zivociSnych produktti a genetickych zdrojt.

Geneticky modifikovany organismus (dale také ,,GMO®) je organismus schopny rozmnozovani
(kromé Clovéka), jehoz dédiény material byl zménén genetickou modifikaci provedenou nékterym
z technickych postupi stanovenych zdkonem ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni pozdéjSich predpist, a vyhlaskou
¢.209/2004, o blizsich podminkdch naklddani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty, ve znéni pozdé¢jsich predpisu.

Vedlejsi Zivodisné produkty (dale také ,,VZP*) jsou cela t&la zvifat nebo jejich &asti, produkty
zivoc¢iSného ptivodu nebo jiné produkty ziskané ze zvitat, které nejsou urceny k lidské spotiebé,
véetné oocytll, embryi a spermatu.1.LF je uZivatelem VZP ve smyslu obecné zavaznych pravnich
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predpisti.  Zakladnim obecné zivaznym pravnim piedpisem pro VZP je piimo aplikovatelné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi
produkty zivoc¢isného pivodu a ziskané produkty, které nejsou urcéeny k lidské spotreb¢ a natizeni
Komise (EU) ¢. 142/2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1069/2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty zivoc¢isného ptvodu a ziskané
produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebe.

Zvitetem je jakykoliv bezobratly zivocich ¢i obratlovec.

Utzivatelem je fyzickd nebo pravnickd osoba pouZivajici VZP a ziskané produkty ke zvla§tnim
krmnym ucéeltim, k vyzkumu nebo jinym specifickym tacelim.

Zarizenim nebo podnikem je jakékoli misto, kde probiha jakakoli ¢innost zahrnujici manipulaci
s vedlejSimi produkty ZzivociSného pivodu nebo se ziskanymi produkty, kromé rybaiskych
plavidel.

Nagojsky protokol o pristupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni
p¥inosi plynoucich z jejich vyuZivani (dale jen ,,Nagojsky protokol“) k Umluvé o biologické
rozmanitosti je mezinarodni smlouvou v oblasti ochrany biologické rozmanitost a zavadi pravidla
pro pristup ke genetickym zdrojim a spravedlivé a rovnocenné sdileni pfinosti plynoucich z jejich
vyuzivani a rozSifuje svou pusobnost také na tzv. derivaty genetickych zdroji. Zakladnimi obecné
zavaznymi predpisy, které provadi Nagojsky protokol jsou:

e nafizeni (EU) ¢. 511/2014 uklada uzivatelim genetickych zdrojii povinnost postupovat
s nalezitou péc¢i. Jedna se o administrativni povinnost ziskévat, uchovavat a predéavat
dal$im uzivatelim informace dokladajici, ze k vyuzivanym genetickym zdrojim byl
uplatnén piistup v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy poskytujici zemé, ptipadné ze
jsou sdileny ptinosy plynouci z vyuzivani téchto zdroji.

e uzivatelé genetickych zdroju se fidi zdvaznou legislativou, kterou je:

* natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 511/2014 ze dne 16. dubna 2014
o opatienich pro dodrZzovani pravidel, kterd vyplyvaji z Nagojského protokolu o
pristupu ke genetickym zdrojtim a spravedlivém a rovnocenném sdileni ptinosu
plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany uzivatelll v Unii

» provadéci natizeni Komise (EU) 2015/1866 ze dne 13. fijna 2015, kterym se
stanovi provadéci pravidla, pokud jde o registr sbirek, monitorovani dodrzovani
pravidel ze strany uzivatela a osvédcené postupy

» zékon ¢. 93/2018 Sb., o podminkdch vyuzivani genetickych zdroji podle
Nagojského protokolu

Genetickym zdrojem je jakykoliv material rostlinného, Zivo¢isSného nebo mikrobialniho piivodu,
ktery obsahuje funkéni jednotky dédi¢nosti a mé pro ¢loveéka vyznam z hlediska dalsiho vyuziti, a
derivatem genetického zdroje je pfirozen¢ se vyskytujici biochemickd sloucenina, kterd je
vysledkem ¢innosti genli nebo metabolismu biologickych ¢i genetickych zdrojt, a to 1 pokud
neobsahuje funkéni jednotky dédi¢nosti. Kde se v tomto opatfeni hovoii o genetickém zdroji, rozumi
se jim 1 derivat genetického zdroje.

Clanek II1. Pracovisté povérené koordinaci, konzultacemi a poradenskou ¢innosti
pro nakladani s biologickym materialem

Pro zabezpeleni nezbytné koordinace, konzultaci a poradenské ¢&innosti pro GMO, VZP
a Nagojsky protokol na 1. LF se ustanovuje povétené pracoviste.

Cinnosti poveéfeného pracovisté zajistuje Centrum pro experimentalni biomodely, U nemocnice 5,



Praha 2 (dale jen ,,povétfené pracoviste).

3) Povétené pracoviste zajistuje:

1)

2)

vykon funkce odborného poradce pro GMO,

koordinaci, konzultace a poradenskou ¢innost pro nakladdani s biologickym materialem na
1.LF,

evidenci odpovédnych zaméstnancti podle ¢l. V odst. 2 a jejich kontaktnich udaji
v rozsahu podle ¢l. V odst. 1 bodu 3,

komunikaci s odpovédnymi zaméstnanci z jednotlivych pracovist’ 1.LF,

piipravu podkladii pro povinné registrace a oznameni a hlageni tykajicich se GMO, VZP a
Nagojského protokolu s u¢innosti pro celou 1.LF,

metodickou pomoc pii piipravé podkladl pro povinné registrace a oznameni a hlaseni
tykajicich se GMO, VZP a Nagojského protokolu s uc¢innosti pro pracovisté

stanovi terminy pro piedavani podkladi z jednotlivych pracovist’ 1.LF,

zastupovani 1. LF ve spravnich fizenich a dalSich tkonech souvisejicich s povinnou
registraci, oznamenim a hlaSenim ve vécech tykajicich se GMO, VZP a Nagojského
protokolu a pii kontroldch vykonavanych ptisluSnymi organy statni spravy, tykajicich se
nakladani s biologickym materidlem, a to vzdy na zaklad€ plné moci udélené konkrétnimu
zaméstnanci 1.LF opravnénou osobou,

prostiednictvim odpovédnych zaméstnanct predavani informaci o zménach a novinkéach
v pfislusné pravni Gpravé a v pravidlech vydavanych ptisluSnymi orgény statnimi spravy
(zejména Ministerstvem Zivotniho prostiedi CR, Ministerstvem zemédélstvi CR, Statni
veterinarni spravou CR, Inspekei Zivotniho prostiedi CR) pro dalii dotéené zamé&stnance
1.LF,

Skoleni v problematice nakladani s biologickym materidlem pro dotené zaméstnance
1. LF,

tam, kde je to nezbytné, zajiStuje na 1.LF téz cCinnosti povéfence pro biologickou
bezpecnost (biosecurity manager).

CLIV Zakladni podminky pro nakladani s biologickym materialem

Nakladat s GMO a dal$im biologickym materialem lze jen na zakladé opravnéni podle obecné
zévaznych pravnich pfedpisti a zpisobem z nich vyplyvajicim tak, aby byla zajiSténa ochrana
zdravi ¢lovéka a zvitat, zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti.

Zakladni pravidla stanovena pro nakladani s GMO jsou:

e s GMO se naklada pouze v prostorach, které jsou urceny pro danou kategorii rizika GMO

a pokud tuto skutecnost lze dolozit prislusnou dokumentaci a potvrzenim Ministerstva
zivotniho prostiedi CR (dale jen ,,MZP CR*) o podaném oznameni, v€etné Cisla jednaciho,

naklad4d se pouze s GMO, které byly schvaleny a pokud tuto skutecnost lze dolozit
ptislusnou dokumentaci a potvrzenim MZP CR véetné ¢isla jednaciho,

probiha kazdoroc¢ni Skoleni zaméstnancti 1.LF nakladajicich s GMO,

dovoz GMO ze tretich zemi nebo jejich pfeprava v ramci EU jsou realizovany podle
pravidel stanovenych MZP CR,



jsou fadné vedeny provozni deniky,
je dodrzovan provozni fad a ptipadné havarijni plan pro GMO II. kategorie a vyssi,

odbornému poradci povéteného pracovisté se predklada rocni zprava - prehled o pouzitych
GMO ve stanoveném formatu,

dokumentace pozadovana pravnimi ptedpisy se vede a archivuje pfedepsanym zpiisobem a
kopie jeji elektronické verze se jednou ro¢né zasila odbornému poradci povéreného
pracoviste.

3) Zékladni pravidla stanovena pro nakladani s VZP jsou:

e s VZP se naklada pouze v prostorach, které jsou registrovany v ramci zadosti o vyjimku

k pouzivani VZP podle obecné zavaznych pravnich predpisti a pokud tuto skutecnost lze
dolozit potvrzenim Statni veterinarni spravy,

e cvidence a dokumentace pozadovana pravnimi pfedpisy se vede a archivuje piedepsanym

zpusobem,

4) Zakladni pravidla stanovena pro nakladani s genetickymi zdroji podle Nagojského protokolu jsou:

informace dokladajici legalni ptivod genetického zdroje se eviduje,

skutecnosti dokladajici, Ze zplsob vyuziti genetického zdroje je v souladu s pfipadnymi
podminkami dohodnutymi s poskytovatelem materialu se eviduji,

ve fazi financovani vyzkumu a ve fazi kone¢ného vyvoje produktu podavéa uzivatel
prohlaseni o tom, ze postupoval s ndleZitou péci, a to on-line, prostfednictvim systému
DECLARE.

Clanek V. Povinnosti nékterych dotéenych zaméstnancii 1.LF

1) Vedouci pracovisté:
¢ pln¢ odpovida na svém useku za plnéni tkolii a povinnosti vyplyvajicich z pravnich piedpist

2)

v oblasti nakladani s biologickym materialem,

ustanovi odpovédného zaméstnance podle odst. 2, ktery bude na pracovisti zajiStovat
pribézné plnéni povinnosti souvisejicich s naklddanim s pfislusSnym biologickym
materidlem (dale jen ,,odpovédny zaméstnanec®), a to pro kazdy typ biologického
materidlu ve smyslu ¢l. II odst. 2 samostatn¢; slouceni funkce odpovédného zaméstnance
pro jednotlivé typy biologického materialu se pfipousti,

ustanoveni odpovédného zaméstnance oznami neprodlené pisemné povérenému pracovisti,
a voznameni uvede kontaktni udaje odpovédného zaméstnance v rozsahu: jméno a
prijmeni, v¢. akademickych a védecko-pedagogickych titulii, telefonni cislo a e-mailova
adresa.

Odpovédny zaméstnanec

je v kontaktu a spolupracuje s povéfenym pracovistém

udrzuje v aktualnim stavu svoje kontaktni tdaje evidované povéfenym pracovistém
v rozsahu podle odst. 1 bodu 3,

zprostfedkovava dal§im dotéenym zaméstnancim informace pieddvané na pracovisté
povéfenym pracovistém a pokud je to nutné, stanovi terminy pro plnéni povinnosti
souvisejicich s nakladanim s biologickym materidlem,



e 7zajistuje a kontroluje plnéni povinnosti vyplyvajicich z pravnich predpisi, a to predevsim
(nikoliv vyhradné) v rozsahu plnéni zékladnich podminek podle ¢l. VI, resp. odst. 3 na
pracovisti, popf. stanovi podrobnosti o zptisobu jejich plnéni na pracovisti.

3) Zaméstnanci 1.LF, ktefi v ramci plnéni svych pracovnich povinnosti nakladaji s biologickym
materidlem jsou povinni plnit povinnosti vyplyvajici z pravnich pfedpist, a to pfedevsim (nikoliv
vyhradné) s ohledem na zakladni podminky podle ¢l. IV, tedy:

e GMO

s GMO nakladaji pouze v prostorach, které jsou uréeny pro danou kategorii rizika
GMO a pokud tuto skutecnost mohou dolozit pfislusnou dokumentaci a potvrzenim
Ministerstva Zivotniho prostiedi CR (dale jen ,,MZP CR*) 0 podaném oznameni, v&etné
¢isla jednaciho,

nakladaji pouze s GMO, ktera byla schvélena a pokud tuto skute¢nost mohou
dolozit ptislusnou dokumentaci a potvrzenim MZP CR, vcetné ¢isla jednaciho

kazdy rok absolvuji Skoleni osob nakladajicich s GMO,

dovoz GMO ze tretich zemi nebo jeho pieprava v ramci EU realizuji vyhradné
podle pravidel stanovenych MZP CR,

fadné vedou provozni deniky,
dodrzuji provozni fad a ptipadné havarijni plan pro GMO,

odpovédnému zaméstnanci na pracovisti predkladaji rocni zpravu - piehled
o pouzitych GMO v pozadovaném formatu a ve stanoveném terminu,

dokumentaci pozadovanou pravnimi piedpisy vedou a archivuji pfedepsanym zptisobem;

s VZP nakladaji pouze v prostorach, které jsou registrovany a pokud tuto
skutecnost mohou dolozit potvrzenim ze Statni veterinarni spravy,

evidenci a dokumentaci pozadovanou pravnimi piedpisy vedou a archivuji ptedepsanym
zptsobem, mimo jiné v piipad¢ pfepravy zajisti vystaveni, potvrzeni a archivaci
ptislusnych dokumentt;

e Nagojsky protokol

Genetické zdroje spadajici pod Nagojsky protokol vyuzivaji v souladu
s ptipadnymi podminkami dohodnutymi s poskytovatelem materialu

ve fazi financovani vyzkumu a ve fazi konec¢ného vyvoje produktu podavaji
prohlaSeni o tom, ze postupovali s nalezitou péci, a to on-line prostfednictvim
systému DECLARE.

CL VI Piechodn4 ustanoveni

1) Kazdy pfednosta je ve 1hité do 30.6.2022 povinen prokazatelné pisemné sdélit povérenému
pracovisti, zda na jim fizeném pracovisti dochdzi k nakladani s biologickym materialem, resp.

2)

jeho konkrétnimi typy, ¢i nikoli (déle jen ,,sdéleni®). Pozitivni sd€leni 1ze nahradit postupem
podle odst. 2.

Ustanoveni odpovédnych osob podle ¢l. V odst. 2 provede piednosta zplisobem podle
¢l. V odst. 1 bodu 2 a 3, a to nejpozdéji do 30.6.2022.



1y

2)

CL VII Zavére¢né ustanoveni

Ptednostové jsou povinni prokazatelné s timto opatfenim seznamit vSechny zaméstnance, ktefi
mohou byt dotéeni pii vykonu prace timto opatfeni a kteti byli k vykonu prace ptid€leni na jimi
fizené pracoviste.

Toto opatfeni nabyva platnosti dnem podpisu a ucinnosti dne 1.7.2022 s vyjimkou ¢l. III odst. 1, 2
a3 bod 3, ¢l. V odst. 1 bod 2 a 3 a ¢l. VI, které nabyvaji G€innosti den po nabyti platnosti.

V Praze dne 15. ¢ervna 2022

prof. MUDr. Martin Vokurka, CSc., v.r.
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	 s VŽP se nakládá pouze v prostorách, které jsou registrovány v rámci žádosti o výjimku k používání VŽP podle obecně závazných právních předpisů a pokud tuto skutečnost lze doložit potvrzením Státní veterinární správy,
	 evidence a dokumentace požadovaná právními předpisy se vede a archivuje předepsaným způsobem,
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	3) Zaměstnanci 1.LF, kteří v rámci plnění svých pracovních povinností nakládají s biologickým materiálem jsou povinni plnit povinnosti vyplývající z právních předpisů, a to především (nikoliv výhradně) s ohledem na základní podmínky podle čl. IV, tedy:
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