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1. Uvod

V Ceské republice neustale nariistd pocet laboratofi,
ve kterych dochdzi k védomé praci s biologickymi agens
(BA), resp. biologickymi €initeli, jak jsou BA v pravnich
pfedpisech Casto oznacovana. Dlivodem je skutecnost, ze
pracovni i studijni tymy stale Ccastéji vyuzivaji BA
k ovéfeni vysledkll védeckého badani. Na vhodnych mi-
kroorganismech se napt. provéfuje schopnost navrzeného
makromolekularniho nosi¢e dopravit uc¢inné antibiotikum
na stanovené misto uvnitf bakteriadlni buiiky, citlivost se-
strojeného detekéniho pfistroje, pfipadné navrzené¢ho de-
tekéniho ¢i diagnostického kitu, stejné jako plsobeni nano-
a mikroplastli na mikrobidlni slozky ve vodach ¢&i padé.
Protoze vSak ne kazdy pracovni tym ma k dispozici zkuse-
ného mikrobiologa a ne vzdy je pfi feSeni projektu cas
vyckavat, az bude mit specializované pracovisté Cas, snazi
se stale vice chemiku, fyzika ¢i technickych specialistil
o osvojeni zakladis manipulace s BA. Usili téchto odborni-
ka vSak velmi Casto nardzi na nejasnosti v ¢eskych prav-
nich pfedpisech zaméfenych na bezpecnost pii védomé
praci s BA. Cilem pfedlozeného referatu je stru¢né sezna-
mit ¢tenare s hlavnimi pfedpisy zaméfenymi na fizeni bio-
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logického rizika a zejména je upozornit na rozpory mezi
¢eskym pravem a pravem evropskym, technickymi a dalsi-
mi normami, véetné predpisti doporu¢ovanych mezinarod-
nimi organizacemi.

2. Biologické riziko, biosafety a biosecurity

Na pracovistich, kde se védomé pracuje s BA, hrozi
zaméstnancim celd fada rizik. Vyplyvaji z manipulace
s BA, chemickymi latkami, se zdroji ionizujiciho i neioni-
zujiciho zafeni, s ostrymi pfedméty nebo s pfistrojovym
vybavenim pracovisté, véetné elektrickych zatfizeni. Zcela
specifické postaveni mezi nimi zaujima riziko biologické
(biological risk, biorisk), jehoz zdrojem jsou nebezpecné
vlastnosti BA, pfedevs§im patogenita a virulence, a velikost
infekéni davky. Svétova zdravotnickd organizace (World
Health Organization, WHO) nebo Evropsky vybor pro
normalizaci (Comité Européen de Normalisation, CEN)
vymezuji biologické riziko jako kombinaci pravdépo-
dobnosti vyskytu urcité (nezadouci) udalosti a zavaznosti
Skod zpuisobenych touto udalosti v piipadé, ze k ni dojde.
Za udalost jsou pfitom povazovany situace, které mohou
vyUstit v neimyslnou expozici personalu, nahodné
uvolnéni BA do pracovniho ¢&i Zivotniho prostiedi'?,
ztratu, kradez, nespravné pouziti, zneuziti nebo
neautorizovany ptistup k BA (cit.?). Hodnota biologického
rizika zavisi na mnoha faktorech, mezi které patii napf.
pouzivané pracovni techniky a postupy, vybaveni
pracovisté, kompetence persondlu, nebezpecné vlastnosti
BA, velikost skupiny pfipadnych hostitell, moZnost
endemického vyskytu BA v populaci nebo vnimavost
populace piipadnych hostiteld'. Faktory, které se vztahuji
k vybaveni a provozu pracovisté a laboratornimu
personalu, lze na zakladé dikladného posouzeni rizika
(risk assessment) ovlivnit. K samotnému fizeni biologické-
ho rizika (risk management) jsou vyuzivany dva vzajemné
se dopliujicich principy, které jsou v anglické literatute
oznatovéany pojmy biosafety a biosecurity'~.

Ani jeden z téchto pojmu vSak neni jednoznacné defi-
novan. Proto je v soucasnosti akceptovano nékolik vyme-
zeni, ktera se 1i§i v zavislosti na védni discipling, jez ter-
min vyuziva (humanni 1ékafstvi, veterinarni hygiena, po-
travinaistvi nebo ekologie), na jazykovém puvodu
(anglictina, Span¢lstina, francouzstina) a dokonce i na kon-
krétni zemi, ve které se termin pouziva®*. Pro uéely tohoto
¢lanku je vhodné vyuzit definice, které vychazeji
z dokumenti WHO a Mezinarodni organizace pro norma-
lizaci (International Organization for Standardization,
ISO):
biosafety predstavuje soubor pravidel, technologii
a postupd, které jsou v laboratofich pfijimany k zajis-
téni (bio)kontejnmentu (k zamezeni Sifeni BA),
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k prfedchazeni neumyslné expozici BA (vCetné agens
geneticky modifikovanych) nebo jejich nahodnému
uvolnéni do okolniho prostredi'™®,

biosecurity oznacuje soubor personédlnich a organizac-
nich bezpecnostnich opatieni a pravidel, jejichZ cilem
je zabranit neopravnénému pfistupu, ztrat€, kradezi,
zneuziti nebo zamérnému uvolnéni BA (véetné agens
geneticky modifikovanych) do prostiedi’.

Velmi zjednodusené 1ze tedy shrnout, ze biosafety si
klade za cil ochranu osob pfed nebezpecnymi BA, zatimco
cilem biosecurity je ochrana BA pied nebezpecnymi lid-
mi®. S rozvojem novych technologii se pod biosecurity
nasledn¢ zacala zahrnovat také opatfeni souvisejici se zve-
fejnovanim vysledkd vyzkumu v oblasti pfirodnich véd,
které by mohly byt zneuzity k vyrobé biologickych zbrani
nebo bioterorismu (napt. vysledky v oboru syntetické bio-
logie nebo genové terapie)”'".

Do cestiny jsou uvedené vyrazy nejcasteji prekladany
jako biologicka bezpecnost (biosafety) a biologicka ochra-
na (biosecurity)'!. PouZivani téchto spojeni viak mize byt
velmi zavadéjici. Jednim z diivodu je skutecnost, ze slova
bezpecnost a ochrana jsou v Cesting Casto vnimana jako
synonyma, druhym pak fakt, Ze se obé spojeni vyuzivaji
také ke zcela jinym ucelim. Statni veterindrni sprava pod
kontrolou biologické bezpe¢nosti rozumi ochranu zvifat
pred zavleGenim a §ifenim nakazy'?, souslovi biologicka
ochrana se bézné& pouZziva ve vztahu k ochrané rostlin pfed
skidci za pouziti jejich pfirozenych nepiatel véetné endo-
paraziti’® nebo ochrané urditych lokalit za pomoci drav-
ct'. Proto povazuji za vhodné pouZivat oba terminy vzdy
bez piekladu a v textu jasné vymezit, v jakém smyslu jsou
pouzivany.

3. Pravni predpisy v oblasti biosafety

Evropska unie doposud nepfijala piedpis, ktery by pro
vSechny cClenské staty jednotn¢ stanovil pozadavky v ob-
lasti biosafety. Proto se narodni pfedpisy v jednotlivych
¢lenskych statech vyznamné 1isi a danou problematiku fesi
v nestejné §ifi a do odlisné hloubky. Vsechny jsou vsak
odvozeny od dvou evropskych pravnich akti, a to Smérni-
ce Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES o ochrané
zaméstnancii pred riziky spojenymi s expozici biologickym
Cinitelum pri praci (smérnice 2000/54/ES) a Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES o uzavieném
nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy
(smérnice 2009/41/ES).

Smérnice 2000/54/ES definuje klicové pojmy (BA,
mikroorganismus a bunéfnad kultura), téidi BA do Ctyf
skupin podle Grovné rizika infekce a stanovuje minimalni
pozadavky v oblasti bezpe€nosti a ochrany zdravi pti praci
(BOZP) s BA. Klade dliraz na dikladné posouzeni biolo-
gického rizika, od kterého se nasledné odvijeji pfijimana
opatfeni nezbytna k zajisténi BOZP. Do ¢eského pravniho
fadu byly pozadavky stanovené smérnici 2000/54/ES
transponovany textem § 41 zakona ¢&. 258/2000 Sb.,
o ochranée verejného zdravi, resp. Nafizenim vlady
¢.361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany
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zdravi pri praci (NV €. 361/2007 Sb.).

Zcela analogicky definuje také smérnice 2009/41/ES
zakladni terminologii (geneticky modifikovany mikroorga-
nismus, uzaviené nakladani, nehoda), klasifikuje ¢innosti
provadéné vramci uzavieného naklddani do Ctyf tfid
a stanovuje minimalni pozadavky pro zajiSt€ni ochrany
prostiedi. I tato smérnice zdUraziiuje nutnost, aby pfijima-
na opatieni vzdy vychazela z dikladného posouzeni biolo-
gického, resp. environmentalniho rizika. Naroky na praco-
visté vymezené ve smérnici 2009/41/ES byly do narodniho
prava pievedeny v textu zdkona €. 78/2004 Sb., o naklada-
ni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty (zédkon o GMO), resp. jeho provadéci vyhlasky
¢.209/2004 Sb.

Ackoli byly zptisoby, prostfednictvim kterych maji
byt dosaZzeny cile stanovené uvedenymi smérnicemi, za-
pracovany do Ceského pravniho fadu, nelze vyslednou
podobu predpisii oznacit za optimalni. Zasadni problém
spoc¢iva ve skutecnosti, Ze na rozdil od evropskych smér-
nic, ale také evropskych norem, Ceskych technickych no-
rem a celé fady pravné nezavaznych, ale vSeobecn¢ akcep-
tovanych dokumenti"*®'> nepracuji NV &. 361/2007 Sb.,
zakon ¢. 78/2004 Sb., ani vyhlaska ¢. 209/2004 Sb.
s pojmem kontejnment a nerozliSuji trovné kontejnmentu.
V ceskych pravnich predpisech tak nelze najit zadné vy-
mezeni ani v Cesku b&né pouzivané zkratky BSL
(BioSafety Level)'®'®, ktera je ekvivalentem zkratek PCL
(Physical Containment Level) nebo CL (Containment Level).
Podle § 51 a § 52 NV ¢. 361/2007 Sb., resp. textu piilohy
¢. 7 k NV cast B, by vSechna opatieni v oblasti BOZP pfii
praci s BA méla byt pfijimana podle toho, do jaké skupiny
rizika (stanovené na zéklad¢ miry rizika infekce pro ¢love-
ka) dané BA spada (rozd€leni BA do skupin fesi § 36 NV
¢. 361/2007 Sb., resp. piiloha ¢. 7 ¢ast A). Toto pojeti
uplatnéné v &eském pravu ale jde zcela proti smyslu Clan-
ku 16 smérnice 2000/54/ES, ktery zdiraziiuje nutnost vy-
mezeni jednotlivych Grovni kontejnmentu. Pfi¢inou uvede-
nych nejasnosti v textu NV ¢. 361/2007 Sb. jsou jak ne-
vhodny pteklad, tak nepochopeni a neznalost kliovych
zasad biosafety.

Podobné jako pii praci s nativnimi BA, by se pii praci
s geneticky modifikovanymi BA méla opatfeni pfijimana
podle zékona o GMO odvijet od tfidy rizika pro lidské
zdravi a zivotni prostiedi, do které bylo uzaviené naklada-
ni s danym modifikovanym BA zatazeno. I v tomto ptipa-
de¢ tak diky neakceptovani urovni kontejnmentu nekore-
sponduji pozadavky stanovené Ceskymi pravnimi predpisy
s pozadavky nastavenymi ¢eskymi technickymi normami.
Ceské normy pouzivaji jako ekvivalent Grovni kontejn-
mentu Grovné technického zabezpeceni (UTZ), viz nize.

Nevhodné a matouci zapracovani piekladu smérnice
2000/54/ES je patrné zejména z obsahu § 51 a § 52 NV
¢.361/2007 Sb. a z jejich odkazi na pfilohu ¢. 7 k NV.
Zatimco Priloha V smérnice 2000/54/ES obsahuje vycet
obecnych opatfeni kontejnmentu, ktera indikuji Grovné
kontejnmentu 2 az 4 a vztahuji se na vSechny typy labora-
tofi (diagnostické, vyukové, vyzkumné) a na mistnosti pro
laboratorni zvifata, jsou textem NV ¢. 361/2007 Sb. tato
opatfeni pfifazena pouze zdravotnickym a veterinarnim
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zatizenim (pfiloha ¢. 7 k NV, ¢ast B tabulka 1). Diky tomu
pak mezi pozadavky na prostor v laboratofich (pfiloha ¢. 7
¢ast B tabulka 2) chybi napt. dilezité pozadavky na vlast-
nosti povrchti (nepropustnost pro vodu, snadna omyvatel-
nost, odolnost vici kyselinam, zasadam a dezinfekénim
prostfedklim), vybaveni laboratofe vlastnim pfistrojovym
vybavenim nebo bezpec¢né uskladnéni BA.

Prehlednost predpisti zaméfenych do oblasti biosafety
je vyznamné limitovana také skute¢nosti, Ze obsah celkem
18 c¢lankti smérnice 2000/54/ES byl zapracovan do pouze
5 paragrafii NV, pficemZ se tyto paragrafy objevuji na
dvou, resp. tfech mistech textu NV (§ 36-38, § 51-52
a pfiloha €. 7). K tomu je tfeba si uvédomit, Ze zcela obec-
né pozadavky pro oblast BOZP dale stanovuji pfedev§im
zakony €. 262/2006 Sb., zakonik prace, ¢. 309/2006 Sb.,
kterym se upravuji dalsi pozadavky bezpecnosti a ochrany
zdravi pFi praci v pracovnépravnich vztazich a o zajisténi
bezpecnosti a ochrany zdravi pri ¢innosti nebo poskytova-
ni sluzeb mimo pracovnépravni vztahy, a ¢. 258/2000 Sb.,
0 ochrané verejného zdravi, a jejich provadéci predpisy
(napft. vyhlaska ¢. 432/2007 Sb., kterou se stanovi podmin-
ky pro zarazovani praci do kategorii, limitni hodnoty uka-
zatelu biologickych expozicnich testii, podminky odberu
biologického materialu pro provadeni biologickych expo-
zicnich testi a ndlezitosti hlaseni praci s azbestem a biolo-
gickymi ciniteli, nebo NV ¢. 390/2021 Sb., o blizsich pod-
minkdch poskytovani osobnich ochrannych pracovnich
prostiedkit, mycich, Cisticich a dezinfekcnich prostredkait).
Uvedend roztfisténost pozadavkll z oblasti biosafety tak
miZe pisobit problémy s orientaci v pfedpisech nejen
fadovym zaméstnancim, ale i osobdm odborn¢ zplsobi-
lym k zajistovani kol v prevenci rizik v oblasti BOZP,
které se doposud problematikou bezpeénosti pfi praci BA
nezabyvaly. Navic je tfeba si uvédomit, ze existuji BA,
kterd neohrozuji lidské zdravi (mira rizika infekce pro
¢loveéka podle NV €. 361/2007 Sb. je nizka), ale mohou
ohrozit zdravi zvifat nebo rostlin.

Také zminéné ostatni predpisy v oblasti BOZP
s sebou mohou piinaset dalsi nejasnosti. Podle § 41 zakona
0 ochrané vefejného zdravi musi kazdy zaméstnavatel,
ktery na svém pracovisti hodla pracovat s biologickym
¢initelem skupiny 2 az 4, tuto skutecnost nejméné 30 dni
pfed zahijenim prace ohlasit piislusnému orgdnu ochrany
vetejného zdravi (nejCastéji krajska hygienicka stanice).
Soucasti tohoto ohldSeni musi na zaklad¢ znéni § 6 odst. 1
pism. f) vyhlasky ¢. 432/2003 Sb. byt také ,,havarijni plan,
obsahujici opatreni k ochrané pracovnikii pred expozici
biologickym ciniteliim skupin 3 a 4, kterda muze vzniknout
v dusledku selhdani ochrannych opatieni®. Pouziti spojeni
»havarijni plan“ v textu vyhlasky je nevhodné a zavadéjici.
Dutvodem je skutecnost, ze ackoli vyhlaska ¢. 432/2003
Sb. pozaduje vytvofeni havarijniho planu, nedefinuje, co
se rozumi pod pojmem havarie, nestanovuje, v disledku
selhani kterych ochrannych opatfeni dochazi k havarii
(selhani vyhradné technickych opatfeni nebo téz selhani
napt. ockovani) a nestanovuje ani pozadavky na obsah
havarijniho planu. Pozadavek na vytvofeni havarijniho
planu nema oporu ani v zdkon¢ o ochrané¢ vetejného zdra-
vi, ktery téz havarii nedefinuje a nestanovuje pozadavky
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na obsah havarijniho planu. Pon¢kud odlisna situace nasta-
va pri praci s geneticky modifikovanymi BA, protoze za-
kon o GMO definuje havarii (§ 21) i havarijni plan (§ 20)
a jeho provadéci vyhlaska ¢. 209/2004 Sb. pozadavky na
obsah havarijniho planu (pfiloha 5 k vyhlaSce). Zde je
vSak nutné si uvédomit, Ze ne kazdé vyliti geneticky modi-
fikovaného BA lze povazovat za havarii dle definice,
a proto pfi ném neni nutno postupovat podle havarijniho
planu. Postup pfti vzniku takové mimotadné udalosti, kte-
rou neni mozno oznacit za havdrii, nefes$i ani pozadavky
stanovené zakonem o GMO na provozni fad pracovisté
(ptiloha €. 4 k zdkonu o GMO).

Zatimco tedy vyhlaska ¢. 432/2003 Sb. pozaduje vy-
tvofeni havarijniho planu, viz vyse, stanovuje § 38 odst. 1
pism. g) NV ¢. 361/2007 Sb. pozadavek ,,vybaveni praco-
visté pisemnou instrukci obsahujici postup pri mimoradné
uddlosti pri manipulaci s biologickym cinitelem a postup
pFi praci s biologickym cinitelem skupiny 4. SouCasné
musi byt zaméstnanec dle § 38 odst. 1 pism. i) NV
¢.361/2007 Sb. informovan o kazdé mimotradné udalosti
pfi manipulaci s biologickym cinitelem. Text NV tedy
operuje s mnohem piihodnéjSim pojmem ,,mimoradna
udalost®. Ani tento pravni predpis vsak blize nespecifikuje,
co je za mimoradnou udalost povazovano, pro jaké typy
mimofadnych udalosti je nezbytné mit pisemny postup
pfipraven a co vSe by mél postup obsahovat (napf. zpiso-
by aplikace dekontaminacnich ¢inidel a postupy dekonta-
minace, pokyny tykajici se ukonceni ¢innosti provadénych
v okamziku mimotadné udalosti na pracovisti, evakuacni
trasy, pozadavky na koordinaci postupu s poskytovatelem
zdravotni péce apod.).

Bezpecnost v pfipad¢ vzniku mimoiadné udalosti pii
manipulaci s BA bude nesporné ovlivnéna také schopnosti
jednotlivych pracovnikil v€as a predevsim spravné na situ-
aci reagovat. Podle smérnice 2000/54/ES by pfipravu na
mimofadné udalosti mél zajistovat pravidelny trénink,
tedy vyvijeni ¢innosti, ktera vede k pozadovanému kvalifi-
kovanému chovani (ziskani urcitych dovednosti, zkuSenos-
ti a schopnosti). Otazkam souvisejicim s vycvikem za-
méstnancil nejen v této oblasti je vénovan Clanek 9 smér-
nice. Do jeji Ceské verze vSak bylo anglické spojeni
wSufficient and appropriate training prelozeno jako
,,dostatecné a vhodné skoleni®, coz ale nevystihuje poza-
dované. Prosté predavani informaci (Skoleni) v souvislosti
s praci s BA nevystihuje vyznam slova trénink. Smérnice
v Clanku 9 uvadi vy&et oblasti, na které ma byt trénink
zaméfen. Za zcela kliové oblasti pfi praci s BA je povazo-
van vycvik souvisejici s:
preventivnimi, resp. bezpecnostnimi opatfenimi, ktera
jsou pfijimana za G¢elem piedchazeni expozice BA,
noSenim a pouzivanim osobnich ochrannych pracov-
nich prostiedkti a odévu,
postupy stanovenymi pro piipad vzniku mimotadné
udalosti (krok za krokem) a postupy zaméfenymi na
pfedchédzeni vzniku mimotadné udalosti.

V textu NV €. 361/2007 Sb. neni z4dny pozadavek na
trénink nebo vycvik pracovnikii uveden. Divodem muize
byt skutecnost, Ze povinnost zajistit zaméstnanctim $koleni
o pravnich a ostatnich ptedpisech k zajisténi BOZP stano-
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vuje zamé&stnavateli § 103 odst. 2 zakoniku prace. Praktic-
ky vycvik, ktery ma byt na zakladé¢ textu ¢lanku 9 smérni-
ce zapracovan do narodnich pravnich predpist, vSak nelze
nahradit béznym Skolenim BOZP pozadovanym podle
zékoniku prace.

4. Technické normy zamérené na oblast
biosafety

Pokud porovname terminy pouzivané smérnici
2000/54/ES, je ziejmé, Ze koresponduji s texty evropskych
norem, napi. EN 1620:1996 (Biotechnology - Large-scale
process and production - Plant building according to the
degree of hazard) nebo EN 12128:1998 (Biotechnology -
Laboratories for research, development and analysis -
Containment levels of microbiology laboratories, areas of
risk, localities and physical safety requirements), které
vznikaly ptiblizné ve stejné dob€. Norma EN 12128 defi-
nuje (nebo se odkazuje na jiz diive zavedené definice)
pojmy microorganism (mikroorganismus), physical conta-
inment (technicka bezpecnostni opatteni), physical conta-
inment level (iroven technického zabezpecenti, UTZ) a risk
(riziko). Do Ceskych technickych norem byl piekladem
norem evropskych zaveden pojem UTZ, ktery bylo mozno
pii transpozici smérnice 2000/54/ES zapracovat do textu
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NV ¢. 361/2007 Sb. Jeho pouzitim by bylo dosazeno sou-
ladu mezi narodnimi pravnimi a ostatnimi normami
v oblasti biosafety. Zpracovatelé textu NV ¢. 361/2007 Sb.
vSak tuto moznost nevyuzili.

Jednotlivé technické normy pokryvaji nejen oblast
konstrukce laboratornich nebo vyrobnich prostor, ale téZ
vhodnych pracovnich postupli, postupii nakladani
s odpady, nebo hledisek vyznamnych pfi posuzovani ucin-
nosti rizného laboratorniho ¢i vyrobniho vybaveni a zafi-
zeni, viz tab. 1. Na rozdil od pravnich predpisi lze
v normach nalézt také hlavni zasady spravné mikrobiolo-
gické praxe (vCetné¢ ziasad laboratorni praxe
v biotechnologické laboratofi, tedy zasad tykajicich se
vlastni prace s BA) pro jednotlivé Grovné kontejnmentu
a struény postup pii feseni laboratornich nehod.

5. Pravni a technické normy v oblasti biosecurity

Zatimco jsou problematice biosafety na evropské
urovni vénovany vySe zminéné smeérnice, doposud nebyl
vytvofen jednotny pravni akt, ktery by shrnoval pozadavky
pro nastaveni pravidel biosecurity. Presto je k dispozici
jeden evropsky piedpis, ktery se dotyka oblasti biosecuri-
ty. Je jim Nafizeni evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 2021/821, kterym se zavadi rezim Unie pro kontrolu

[ustraéni vybér ceskych technickych norem zatazenych do podkategorie 8310 Biotechnologie

Oznaceni normy Zaméteni Nézev normy

CSN EN 1619 Velkovyroba a vyroba Vseobecné pozadavky na management a organizaci postupd pro
konzervaci kmeni

CSN EN 1620 Velkovyroba a vyroba Pozadavky na konstrukci budov podle stupné rizikovosti

CSN EN 12307 Velkovyroba a vyroba Doporuceni pro spravnou praxi, postupy, vycvik pracovnikil
a dohled nad nimi

CSN EN 12460 Velkovyroba a vyroba Pokyny pro vybér zatizeni a jeho instalaci podle biologického
rizika

CSN EN 12461 Velkovyroba a vyroba Pokyny pro manipulaci, inaktivaci a zkouSeni odpadu

CSN EN 12128
CSN EN 12738
CSN EN 12740
CSN EN 12741

CSN EN 12297
CSN EN 12298

CSN EN 13092
CSN EN 12347
CSN EN 13095
CSN EN 12469

Laboratofe pro vyzkum, vyvoj
a analyzu
Laboratofe pro vyzkum, vyvoj
a analyzu
Laboratofe pro vyzkum, vyvoj
a analyzu
Laboratofe pro vyzkum, vyvoj
a analyzu
Vybaveni
Vybaveni

Zatizeni

Stupné zabezpeceni mikrobiologickych laboratofi, zony rizika,
prostory a technické pozadavky na bezpecnost

Pokyny pro izolovany chov zvifat naockovanych
mikroorganismy pro pokusné ucely

Pokyny pro nakladani s odpady, jejich zneskodnovani a zkouseni

Pokyny pro biotechnologické laboratorni postupy

Navody pro postupy zkouseni sterilizovatelnosti

Navod pro postupy zkouSeni zabezpeceni vuci Gniku
mikroorganismt

Smérnice pro odbér vzorki a inokulaéni postupy

Kritéria uc¢innosti parnich sterilizatorti a autoklava

Kritéria uc¢innosti systémi na odstraniovani odpadnich plyna

Kritéria u¢innosti mikrobiologickych bezpe€nostnich boxt
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vyvozu, zprostiedkovani, technické pomoci, tranzitu a pre-
pravy zbozi dvojiho uziti. Na jeho zakladé jsou BA uvede-
na v priloze I k naftizeni (pfiloha I, kategorie 1, polozky
1C351-4) fazena mezi polozky dvojiho uziti (dual-use
items) a pii jejich vyvozu mimo EU musi byt dodrzeny
pozadavky stanovené v nafizeni. V Ceském pravnim fadu
jsou naroky stanovené nafizenim zapracovany do textu
zakona ¢. 594/2004 Sb., jimz se provadi rezim Evropskych
spolecenstvi pro kontrolu vyvozu, prepravy, zprostiedko-
vani a tranzitu zbozi dvojiho uziti.

Odpoveédnost za nastaveni predpist v oblasti biosecu-
rity tak spocivd na jednotlivych clenskych statech EU.
Protoze jsou vSechny soucasné smluvnimi strana-
mi Umluvy o zakazu biologickych zbrani (BWC)", vyply-
va pro né z této imluvy zavazek pfijmout pravni piedpisy
nutné k zamezeni vyvoje, vyroby, hromadéni, ziskavani
nebo drzeni BA, jakéhokoli ptivodu ¢i zptsobu vyroby, a
to takovych druhli a v takovém mnozstvi, které nejsou
uréeny k preventivnim, ochrannym nebo jinym mirovym
Ggelim (zavazek vyplyvajici z Clanku IV BWC). Povin-
nosti vyplyvajici z textu BWC byly do ¢eského pravniho
fadu zaclenény zékonem ¢&. 281/2002 Sb., o nékterych
opatrenich souvisejicich se zdkazem bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivnosten-
ského zakona. Dlraz je v oblasti biosecurity kladen piede-
v§im na zabezpeceni pfistupu k BA tak, aby se zamezilo
ztraté, zneuziti a kradezi, a na personalni bezpecnost
(pristup k BA maji mit pouze povéfené osoby). Nevyho-
dou je, ze se zdkon ¢. 281/2002 Sb. vztahuje na omezenou
skupinu BA, jejichz vycet je uveden v ptilohach
k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb.

Také Ceské technické normy feSi zejména fyzickou
a personalni bezpe&nost (napt. CSN EN 12741 vyzaduje,
aby byl biologicky material drzen, a to jak kratkodobé, tak
dlouhodobé, na jasné oznaceném a bezpecném miste, které
je pfistupné pouze povéfenym osobam). Na zakla-
dé uvedeného 1ze konstatovat, Ze feSeni otazek biosecurity
nepfinasi zdaleka tolik rozpori, jako feSeni problematiky
biosafety. Piesto by zaméstnavatelé méli vénovat zvyse-
nou pozornost i dalSim otazkam bezpecnosti personalni
(vCetné¢ proveéfeni postgradudlnich studentli, stazistd
anavstév na pracovisti) a také bezpe€nosti informacni
(zejména dostupnosti informaci o ulozeni BA a jejich za-
bezpeceni a také potencialné zneuzitelnému obsahu publi-
kovanych vysledkd vyzkumu).

6. Dalsi predpisy vyuZitelné k feSeni otazek
biosafety a biosecurity

Problematice bezpecné prace s BA je vénovana cela
fada dokumentd vydavanych mezindrodnimi organizace-
mi. Zde je vSak na misté¢ upozornit, ze vSechny pracuji
s pojmem kontejnment, ktery neni pravnimi piedpisy zave-
den. Za dokument zasadniho vyznamu je po fadu let pova-
zovan Laboratory biosafety manual ptipraveny WHO.
Jeho posledni, 4. vydani z roku 2020 vSak jiz (na rozdil od
vsech predchozich vydani) nepracuje se striktnim vymezenim
4 urovni kontejnmentu (BSL1-BSL4, resp. PCL1-PCLA4).
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Dtvodem je predpoklad, ze mira nastaveni opatieni
k fizeni rizik bude vzdy stanovena na zaklad¢ kvalitné
a transparentn¢ provedeného posouzeni rizik (také smérni-
ce 2000/54/ES pozaduje v Clanku IIT provedeni posouzeni
rizik). Opatfeni, kterd museji byt v laboratofich pfi praci
s BA ptijata vzdy (i tehdy, je-li riziko vyplyvajici
z manipulace s BA minimalni), tvofi zékladni pozadav-
ky (core requirements). Jedna se predev$im o spravnou
mikrobiologickou praxi a zplsoby prace, které jsou zde
popsany. V pfipadé, ze z provedeného posouzeni rizik
vyplyva, Zze nelze akceptovat rizika, kterd vyplyvaji
z prace s BA za vyuZiti pouze zékladnich poZzadavkd, je
nezbytné prijmout zvySend opatieni kfizeni rizik
(heightened control measures). Pokud pak posouzeni rizik
naznacuje, Ze by manipulace s BA mohla znamenat vysoké
riziko nejen pro zaméstnance, ale také pro spolecnost
a zivotni prostfedi (katastrofické dusledky expozice nebo
uvolnéni BA do zivotniho prostiedi), musi byt na pracovis-
ti zajiSténa extrémné vysoka ochrana v podobé maximal-
nich opatfeni k zajisténi kontejnmentu (maximum contain-
ment measures)'.

Pro vyzkumna a univerzitni pracovisté, kterd nejsou
akreditovana a kde dochazi k nakladani s BA pouze nara-
zové, ptipadné jednorazove, lze pro ucely fizeni biologic-
kého rizika vyuzit dokument CEN Workshop Agreement
15793 (CWA 15793) Laboratory biorisk management*,
ktery je vystupem z pracovniho jednani CEN zaméteného
na problematiku biosafety a biosecurity. Piesto, ze se jed-
na o dokument nenormativni povahy, poskytuje mechanis-
mus, pomoci kterého mohou laboratofe nastavit pozadavky
v oblasti biosafety a biosecurity do standardizovaného
stavu, ktery odpovidd vysledku odsouhlasenému CEN
v otevieném procesu. CWA 15793 umoziuje nastavit po-
zadavky nezbytné ke kontrole a regulaci rizika spojeného
s nakladanim s BA v laboratofich nejen ve vztahu
k zaméstnancim, ale také spolecnosti a zivotnimu prostie-
di. Protoze je CWA 15793 , dobrovolnym standardem®,
ke kterému se mohou pfihlasit pracovisté, kterd nemaji
zadné zkuSenosti s procedurou akreditace podle norem
ISO, ptipravil CEN navod, jak aplikovat a implementovat
jednotlivé naroky stanovené CWA 15793. VSechny po-
tiebné instrukce jsou zapracovany do CEN Workshop
Agreement 16393 (CWA 16393) Laboratory biorisk ma-
nagement - Guidelines for the implementation of CWA
15793:2008 (cit.”®). Tento dokument neformuluje Z4dné
nové pozadavky, jeho jedinym cilem je zajistit co nejsnaz-
81 a nejplynulejsi realizaci CWA 15793. CWA 16393 proto
vysvétluje jednotlivé naroky nastavené CWA 15793
a uvadi mozné cesty k dosaZeni pozadovaného zaméru®.

7. Zavér

Z predlozeného prehledu pravnich a technickych no-
rem orientovanych na problematiku biosafety a biosecurity
vyplyva, ze zajemci o praci s BA mohou narazit na nejas-
nosti pfedevsim v oblasti biosafety. Tyto nejasnosti jsou
primarné zpusobeny nepfesnym piekladem a soucasné
nevhodnym zpisobem transponovani textu smérnice
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2000/54/ES do ceského pravniho systému, zejména do NV
¢. 361/2007 Sb. Diky tomu plné nekoresponduji naroky,
které klade na jednotliva pracovisté znéni NV ¢. 361/2007
Sb., spozadavky vyplyvajicimi z Ceskych technickych
norem. Uvedend skutecnost je velmi problematicka proto,
Ze v piipadech, kdy technické normy upravuji otazky tyka-
jici se ochrany zivota a zdravi, jsou na zakladé znéni § 349
odst. 1 zékoniku prace fazeny (spolu s Sirokou skupinou
predpistt hygienickych a protiepidemickych, stavebnich,
dopravnich nebo predpisti o zachdzeni s hoflavinami, vy-
busninami, zbranémi, radioaktivnimi latkami, chemickymi
latkami a chemickymi pfipravky) mezi pravni a ostatni
predpisy k zajiSténi BOZP. Na zéklad€ uvedeného ustano-
veni zakoniku prace by tedy pracovisté, kde se pracuje
s BA, m¢lo v oblasti BOZP splnovat jak pozadavky prav-
nich ptedpistt (NV €. 361/2007 Sb.), tak ostatnich predpist
(technické normy).

Seznam zkratek

BA biologické agens

BOZP bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci

BSL biosafety level

BWC Umluva o zékazu biologickych zbrani [plny
nazev Umluva o zédkazu vyvoje, vyroby
a hromadéni zasob bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a o jejich
zniceni]

CEN Evropsky vybor pro normalizaci

NV natizeni vlady

PCL physical containment level

UTZ uroveri technického zabezpeceni

WHO Svétova zdravotnicka organizace
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H. Kubatova (State Office for Nuclear Safety, Non-
Proliferation Department, Chemical and Biological Weap-
ons Prohibition Division): Ambiguities in Regulations
Aimed at Safety in Intentional Work with Biological
Agents

The Czech Republic, like other member states of the
European Union, has implemented Directive 2000/54/EC.
However, the resulting form of the transposition does not
fully correspond to the requirements set out in the di-
rective. Above all, the omission of the terms containment
and physical containment level, which are used not only in
the directive, but also in the text of technical standards, is
very problematic. As a result of the absence of the men-
tioned terms, it is very difficult for many employees to
orient themselves in the Czech legal regulations focused
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on safety and health protection when working with biolog-
ical agents. The article summarizes the requirements set by
Czech regulations and compares them with the require-
ments of the Directive 2000/54/EC and technical stand-
ards. At the same time, it offers the reader a selection of
the main regulations of a non-normative nature that have
been created by international organizations (World health
organization and European Committee for Standardiza-
tion) in order to manage biological risk in the workplace.

Keywords: biological agent, biosafety, biosecurity, (bio)
containment, risk assessment
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