474/2002 Sb.
VYHLASKA

Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost
ze dne 1. listopadu 2002,
kterou se provadi zakon €. 281/2002 Sh., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a 0 zméné Zivnostenského zakona
ve znéni vyhlasek ¢. 74/2013 Sh. a ¢. 379/2017 Sb.

Statni Grad pro jadernou bezpecnost stanovi podle § 22 odst. 1 zakona ¢. 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich
souvisejicich se zdkazem bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivnostenského zakona, (dale
jen "zdkon") k provedeni § 2 pism. d) a e), § 9 a § 16 odst. 6 zdkona:

81
Predmét Upravy

Tato vyhlaska stanovi

a) seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxing,

b) seznam rizikovych biologickych agens a toxind,

¢) vzor ozndmeni vstupu vysoce rizikovych biologickych agens nebo toxin(i na tizemi Ceské republiky nebo jejich
opusténi tzemi Ceské republiky,

d) vzor oznameni vstupu rizikovych biologickych agens nebo toxin(i na tizemi Ceské republiky nebo jejich opusténi uzemi
Ceské republiky,

e) podrobnosti o vedeni evidence vysoce rizikovych biologickych agens a toxin(, dobé jejiho uchovavani a udajich
obsazenych v deklaraci vysoce rizikovych biologickych agens a toxin,

f) podrobnosti o vedeni evidence rizikovych biologickych agens a toxin(, dobé jejiho uchovéavani a udajich obsazenych v
deklaraci rizikovych biologickych agens a toxind,

g) vzor deklarace vysoce rizikovych biologickych agens a toxin(,

h) vzor deklarace rizikovych biologickych agens a toxin(,

i) vzor formuldre k zadosti o povoleni,

j) vzor ohlaseni nakladani s rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny a

k) vzor ohlaseni instalace nového technického a technologického laboratorniho a vyrobniho vybaveni.

§2
Seznamy vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens a toxint

(1) Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxinl je uveden v pfiloze ¢. 1.

(2) Seznam rizikovych biologickych agens a toxinu je uveden v pfiloze €. 2.

§3

zrusen



84
Spolec¢na ustanoveni o vedeni evidence

(1) Evidenci vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens a toxinll vede osoba urcend statutarnim organem,
ktera je zapsana v evidencni knize, provadénim zaznamu v evidencni knize.

(2) Evidence vysoce rizikovych biologickych agens a toxin( se vede oddélené od evidence rizikovych biologickych
agens a toxinu.

§5
Evidencni kniha

(1) Evidencni kniha se sklada z uvodnich informaci, seznamu evidovanych biologickych agens nebo toxin( a
jednotlivych evidencnich listd.

(2) Evidenéni kniha musi byt vedena tak, aby
a) udaje v ni evidované nemohly byt odstranény nebo zménény, s vyjimkou oprav podle odstavce 4,
b) do ni nemohly byt vloZzeny nové Udaje nepovolanou osobou,
c) jednotlivé zdznamy v evidencni knize byly priibézné Cislovany a
d) bylo mozZno vytvofit prehled skute¢ného stavu zmén evidencni knihy za urcité ¢asové obdobi.

(3) Evidencni kniha obsahuje
a) uvodni informace, a to
1. udaje o identifikaci pravnické nebo fyzické osoby, kterd ma podle § 16 odst. 1 nebo § 17 odst. 4 zakona povinnost
vést evidenci, v rozsahu obchodni firma nebo nézev, sidlo a identifikacni Cislo pravnické osoby, bylo-li pridéleno,
nebo jméno, popripadé jména, prijmeni, misto trvalého pobytu, popfipadé bydlisté, nema-li osoba trvaly pobyt, a
misto podnikani, lisi-li se od trvalého pobytu, identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, nebo rodné Cislo fyzické osoby,
bylo-li pfidéleno, jinak datum narozeni,
2. datum, od kdy se zdznamy provadéji,
. datum posledniho zdznamu,
4. jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto trvalého pobytu, popfipadé bydlisté, nema-li osoba trvaly pobyt, a
podpis statutarniho organu nebo jeho zastupce a
5. jméno, poptipadé jména, pfijmeni, misto trvalého pobytu, popfipadé bydlisté, nema-li osoba trvaly pobyt, a
podpis osoby, ktera je uréena pro vedeni evidence,
b) v seznamu evidovanych biologickych agens nebo toxin( pofadové Cislo a uvedeni Cisla nebo rozsahu ¢isel vsech
evidencnich listd dané polozky v evidencni knize a
c) alespon jeden samostatny evidencéni list pro kazdé jednotlivé biologické agens nebo toxin uvedeny v seznamu
evidovanych biologickych agens nebo toxind.

w

(4) Opravy chybnych zaznamu v evidencni knize se provadéji tak, aby bylo mozno zjistit obsah plvodniho
zaznamu. Opraveny zaznam se opatti datem a jménem, popripadé jmény, a prijmenim osoby uréené k provadéni
zaznamu v evidencni knize, kterad opravu zaznamu provedla.

(5) Po ukonceni vedeni zaznam v evidencni knize se vyplni Gdaj podle odstavce 3 pism. a) bodu 3 a musi byt
zajisténo, aby jednotlivé evidencni listy nebo jejich ¢asti, které zlstaly nevyplnény, byly znehodnoceny nebo bylo



znemoznéno do nich ptidat dalsi udaj.

§6
Vzor evidencniho listu

Vzor evidencniho listu je uveden v pfiloze €. 3 k této vyhlasce.

§ 6a
Uchovavani eviden¢ni knihy

Uzavienou evidencni knihu je drzitel povoleni nebo osoba nakladajici s rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny
povinna uchovavat po dobu 10 let od data jejiho uzavreni.

§7

Deklarace vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens a toxin( a o pracovistich, kde se s nimi
naklada

(1) Deklarované udaje se preddvaji na formulatich, jejichz vzor je uveden v pfiloze €. 4.

(2) Deklarace jsou Statnimu Uradu pro jadernou bezpecnost predavany v elektronické formé podepsané
uzndvanym elektronickym podpisem, pokud neni deklarace dorucena prostfednictvim datové schranky, nebo v listinné
formé s podpisem statutarniho organu a soucasné v elektronické formé.

§7a

Vzor formulare k Zzadosti o povoleni

Vzor formuldre k Zadosti o povoleni k nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny je uveden v
pfiloze €. 5 k této vyhlasce.

§7b
Vzor k predavanym udajum

(1) Vzor ozndmeni vstupu vysoce rizikovych biologickych agens nebo toxind a rizikovych biologickych agens nebo
toxind na Gzemi Ceské republiky nebo jejich opusténi tzemi Ceské republiky je uveden v pfiloze €. 6 k této vyhldsce.

(2) Vzor ohlaseni nakladani s rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny je uveden v pfiloze ¢. 7 k této vyhlasce.

(3) Vzor ohlaseni instalace nového technického a technologického laboratorniho a vyrobniho vybaveni je uveden



v pfiloze €. 8 k této vyhlasce.

§8
Ucinnost
Tato vyhlaska nabyva Gcinnosti dnem 1. ledna 2003.

Predsedkyné:
Ing. Drabova v.r.



Priloha ¢. 1
Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxinl
[K § 6 odst. 4 zakona]

1. Lidské a zivocisné patogeny

1.1. Viry

1. virus afrického moru koni (African horse sickness virus);

2. virus afrického moru prasat (African swine fever virus);

3. virus Andes;

4. virus Aujeszkyho choroby (Suid herpesvirus 1, Pseudorabies virus);
5. virus Dengue;

6. virus Ebola: vSechny viry rodu Ebolavirus;

7. virus Hantaan;

8. virus horecky Rift Valley (Rift Valley fever virus);

9. virus Chikungunya;

10. virus ptaci chtipky (Avian influenza virus) - virus definovany jako virus s vysokou patogenitou;
11. virus japonské encefalitidy (Japanese encephalitis virus);

12. virus Junin;

13. virus kataralni horecky ovci (Bluetongue virus);

14. virus klasického moru prasat (Classical swine fever virus);

15. virus krymsko-konzské hemoragické horecky (Crimean-Congo haemorrhagic fever virus);
16. virus Lassa;

17. virus Lujo;

18. virus lymfocytarni choriomeningitidy;

19. virus Machupo;

20. virus Marburg: vSechny viry rodu Marburgvirus;

21. virus moru malych prezvykavcl (Peste des petits ruminants virus);

22. virus moru skotu (Rinderpest virus);

23. virus nestovic koz (Goatpox virus);

24. virus nestovic ovci (Sheeppox virus);

25. virus newcastleské choroby (Newcastle disease virus);

26. virus nodularni dermatitidy skotu (Lumpy skin disease virus);

27. virus opicich nestovic (Monkeypox virus);

28. virus pravych nestovic (Variola virus);

29. virus Sin Nombre;

30. virus slintavky a kulhavky (Foot-and-mouth disease virus);

31. virus Tésinské choroby (rod Teschovirus, druh Teschovirus A);

32. virus venezuelské konské encefalomyelitidy (Venezuelan equine encephalitis virus);
33. virus vezikularni choroby prasat (Swine vesicular disease virus);

34. virus vezikularni stomatitidy (Vesicular stomatitis virus);

35. virus vychodni koriské encefalomyelitidy (Eastern equine encephalitis virus);

36. virus vztekliny (Rabies lyssavirus) a ostatnich ¢lenl rodu Lyssavirus;

37. virus zapadni koriské encefalomyelitidy (Western equine encephalitis virus);

38. virus Zluté zimnice (Yellow fever virus);

39. koronavirus zpUsobujici tézky akutni respiracni syndrom (koronavirus podobny SARS);
40. rekonstruovany virus chfipky z roku 1918.



1.2. Bakterie
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13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

. Bacillus anthracis;

. Brucella abortus;

. Brucella melitensis;

. Brucella suis;

. Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei);

. Burkholderia pseudomallei (Pseudomonas pseudomallei);

. Clostridium argentinense (dfive znamo jako Clostridium botulinum typu G), kmeny produkujici botulinovy neurotoxin;
. Clostridium baratii, kmeny produkujici botulinovy neurotoxin;

. Clostridium botulinum;

. Clostridium butyricum, kmeny produkujici botulinovy neurotoxin;

. Coxiella burnetii;

. Escherichia coli - kmeny produkujici shiga toxin (STEC) vyvolavajici prajmy, hemoragické prijmy a
hemolyticko-uremicky syndrom u lidi;

Francisella tularensis;

Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci);

Mycoplasma mycoides subsp. mycoides SC (small colony);
Mycoplasma capricolum subsp. capripneumoniae (kmen F38);
Rickettsia prowazekii;

Salmonella typhi (Salmonella enterica subsp. enterica sérovar Typhi);
Shigella dysenteriae Typ 1;

Vibrio cholerae;

Yersinia pestis.

2. Patogeny rostlin

2.1. Viry

1.
2.

andsky latentni tymovir bramboru (Andean potato latent virus);
viroid vietenovitosti hliz bramboru (Potato spindle tuber viroid).

2.2. Houby
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Cochliobolus miyabeanus (Helminthosporium oryzae);
Magnaporthe grisea (Pyricularia grisea, syn. Pyricularia oryzae);
Microcyclus ulei (syn. Dothidella ulei).

3. Toxiny a jejich podjednotky

abrin;

aflatoxiny;

botulinové toxiny;
conotoxiny;

choleratoxin;

microcystiny (cyanginosiny);



7. modeccin;

8. ricin;

9. saxitoxin a neosaxitoxin;

10. shiga toxin, shiga toxiny 1 a 2 (verotoxiny) a proteiny podobné shiga toxinu, které inaktivuji ribozomy;

11. tetrodotoxin;

12. toxiny Clostridium perfringens (alfa, beta 1, beta 2, epsilon a jota);

13. Staphylococcus aureus enterotoxiny, hemolysin alfa toxin, a toxin syndromu toxického Soku (dfive znam jako
Staphylococcus enterotoxin F);

14. trichothecenové toxiny;

15. viscumin (Viscum Album Lectin 1);

16. volkensin.

4. Genetické elementy a geneticky modifikované organismy

4.1. Genetické elementy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organismd uvedenych v
bodech 1 a 2.

4.2. Genetické elementy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin kodujici néktery z toxinl uvedenych v bodé 3 nebo
kodujici podjednotky toxinl uvedenych v bodé 3.

4.3. Geneticky modifikované organismy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organism{
uvedenych v bodech 1 a 2.

4.4. Geneticky modifikované organismy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin kodujici néktery z toxint uvedenych
v bodé 3 nebo kdédujici podjednotky toxint uvedenych v bodé 3.

4.5. De novo chemicky syntetizovany geneticky materidl a uméle vytvorené organismy, které obsahuji sekvence
nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organismi uvedenych v bodech 1 a 2.

4.6. De novo chemicky syntetizovany geneticky materidl a uméle vytvorené organismy, které obsahuji sekvence
nukleovych kyselin kodujici néktery z toxinl uvedenych v bodé 3 nebo kdédujici podjednotky toxint uvedenych v
bodé 3.

Vysvétlivky:

1) Mikroorganismy uvedené v bodé 1.2. 12. zahrnuji kmeny séroskupin 026, 045, 091, 0103, 0104, 0111, 0113, 0121,
0145, 0157 a dalsi, produkujici shiga toxiny nebo nesouci geny kddujici jejich produkci. Oznaceni "shigatoxigenni
kmeny Escherichia coli (STEC)" je ekvivalentni k oznaceni "verotoxigenni kmeny Escherichia coli (VTEC)".

2) Pravidla pro nakladani s toxiny se nevztahuji na botulinové toxiny (bod 3. 3.) nebo conotoxiny (bod 3. 4.) obsazené v
IéCivych pripravcich registrovanych podle zdkona o lécivech.

3) Genetické elementy zahrnuji chromozomy, genomy, plasmidy, transpozony a vektory, at jiz geneticky modifikované
nebo nikoliv, nebo chemicky syntetizované zcela nebo zZasti.

Sekvence nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organismU uvedenych v bodech 1 a 2 predstavuji jakoukoli
sekvenci specifickou pro néktery z vySe uvedenych mikroorganismu, ktera:
a) jako takova nebo prostfednictvim svych transkripcnich nebo translacnich produktd predstavuje vyznamné
nebezpeci pro zdravi osob, zvifat nebo rostlin, nebo
b) je znama tim, Ze u daného mikroorganismu nebo u jakéhokoli jiného organismu, do kterého muze byt vloZzena
nebo jinak integrovana, zvysuje jeho schopnost zplsobit vazné poskozeni zdravi osob, zvifat nebo rostlin.

4) U mikroorganismu uvedenych v bodé 3. 10. se "genetické elementy a geneticky modifikované organismy" podle bodu
4 vztahuji pouze na sekvence nukleové kyseliny, které kéduji shiga toxiny (verotoxiny) a proteiny podobné shiga
toxinu, které inaktivuji ribozomy, nebo jejich podjednotky.



Priloha €. 2
Seznam rizikovych biologickych agens a toxin(
[K & 17 odst. 5 zakona]

I. Lidské a zZivocCiSné patogeny

L.l Viry

1. virus australské encefalitidy (Murray Valley encephalitis virus);

2. virus Dobrava-Belgrade;

3. virus encefalitidy St. Louis (St. Louis encephalitis virus);

4, virus Guanarito;

5. virus Hendra (Equine morbilli virus);

6. virus choroby Kyasanurského lesa (Kyasanur forest disease virus);

7. virus Chapare;

8. virus Choclo;

9. virus klistové encefalitidy, virus ruské jaro-letni encefalitidy (Tick-borne encephalitis virus, Russian Spring-Summer

encephalitis virus);
10. virus Laguna Negra;
11. virus Nipah;
12. virus Oropouche;
13. virus Omské hemoragické horecky (Omsk hemorrhagic fever virus);
14. virus Powassan;
15. virus Rocio;
16. virus Sabia;
17. virus Seoul;
18. virus vrtivky (Louping ill virus);
19. virus zdpadonilské horecky (West Nile virus).

1.1l Bakterie

1. Clostridium perfringens - kmeny produkujici epsilon toxin;
2. Clostridium tetani;

3. Legionella pneumophila;

4. Mycobacterium bovis (s vyjimkou kmene BCG);

5. Mycobacterium tuberculosis (multirezistentni kmeny);

6. Yersinia pseudotuberculosis.

L.1Il Houby

1. Coccidioides immitis;
2. Coccidioides posadasii.



Il. Patogeny rostlin

1.1 Bakterie
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. Xanthomonas albilineans;

. Xanthomonas axonopodis pv. citri (Xanthomonas campestris pv. citri);

. Xanthomonas oryzae pv. oryzae (Pseudomonas campestris pv. oryzae);

. Clavibacter michiganensis subsp. sepedonicus (Corynebacterium michiganensis subsp. sepedonicum nebo

Corynebacterium sepedonicum);

. Ralstonia solanacearum, odrdda 3, biovar 2.

1.1l Houby

N R
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. Colletotrichum kahawae (Colletotrichum coffeanum var. virulans);
. Puccinia graminis ssp. graminis var. graminis/Puccinia graminis ssp. graminis var. stakmanii (Puccinia graminis [syn.

Puccinia graminis f. sp. tritici]);

. Puccinia striiformis (syn. Puccinia glumarum);

. Peronosclerospora philippinensis (Peronosclerospora sacchari);
. Sclerophthora rayssiae var. zeae;

. Synchytrium endobioticum;

. Tilletia indica;

. Thecaphora solani.

Ill. Toxiny a jejich podjednotky

. Tetanotoxin.

IV. Genetické elementy a geneticky modifikované organismy

. Genetické elementy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organismid uvedenych v

bodech 1 all.

. Genetické elementy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin kddujici néktery z toxint uvedenych v bodé Ill nebo

kodujici podjednotky toxinl uvedenych v bodé lIl.

. Geneticky modifikované organismy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organism

uvedenych v bodech | a ll.

. Geneticky modifikované organismy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin kodujici néktery z toxin uvedenych v

bodé Ill nebo kédujici podjednotky toxind uvedenych v bodé Ill.

. De novo chemicky syntetizovany geneticky materidl a uméle vytvorené organismy, které obsahuji sekvence

nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organismi uvedenych v bodech I a ll.

. De novo chemicky syntetizovany geneticky material a uméle vytvorené organismy, které obsahuji sekvence

nukleovych kyselin kodujici néktery z toxinl uvedenych v bodé Il nebo kddujici podjednotky toxinld uvedenych v
bodé Il

Vysvétlivky:
Genetické elementy zahrnuji chromozomy, genomy, plasmidy, transpozony a vektory, at jiz geneticky modifikované

nebo nikoliv, nebo chemicky syntetizované zcela nebo z¢asti.



Sekvence nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organism( uvedenych v bodech | a Il pfedstavuji jakoukoli
sekvenci specifickou pro néktery z vySe uvedenych mikroorganismu, ktera:
a) jako takova nebo prostrednictvim svych transkripénich nebo translacnich produktl predstavuje vyznamné
nebezpeci pro zdravi osob, zvifat nebo rostlin, nebo
b) je zndma tim, Ze u daného mikroorganismu nebo u jakéhokoli jiného organismu, do kterého muze byt vloZena
nebo jinak integrovana, zvysuje jeho schopnost zplsobit vazné poskozeni zdravi osob, zvifat nebo rostlin.

Priloha ¢. 3

Evidenéni list
Nazev a umisténi pracoviSte ... ...ttt ittt ittt Cislo strany: .....oeevenien.n
(kde dochéazi k nakladani s evidovanymi biologickymi agens a toxiny) (v evidencéni knize)
Nazev biologického agens (LOXINU) ...ttt i pofadové ¢islo: .......i.....

(podle prvni strany evidenéni knihy)

Jednotka evidovaného mnoZstvi ............iiiiiiiiiiiiiiiiii i

+ ¥ o [P Fommm +
| C¢islo | Datum | Prijem | Vydej | Zasoba | Dodavatel - P¥ijemce | Druh a ¢&islo | Podpis | Poznémka
| zaznamu | zapisu | (mno%stvi) | (mnoZstvi) | (mnoZstvi) | (ndzev, sidlo, ICO) | dokladu (dodaci | urcené |
| | | | | | | list, vydejka, | osoby *) |
| | | | | | | apod.) | |
+ + + ¥ o [P Fommm +
1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7 | 8 | 9
+ + b +
| | | | | | | | | |
| | | | | | | | | |
b +
| | | | | | | | | |
| | | | | | | | | |
b +
| | | | | | | | | |
| | | | | | | | | |
b +
| | | | | | | | | |
| | | | | | | | | |
b +
| | | | | | | | | |
| | | | | | | | | |
O S +
Vysvétlivka:

*) Urcend osoba podle § 4 odst. 1.

Priloha ¢. 4
Deklarace o vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens a toxinech, o pracovistich, kde se s
nimi naklada

Formular €. 1 - Zakladni deklaracni formular

o o +
| Deklarace za kalenda&r¥ni rok | |
o o +
| Pravnicka osoba I |
o o +
| Obchodni firma nebo nazev | |
o o +
| Adresa sidla | |
o o +
| Identifikac¢ni ¢islo, bylo-1i ptridéleno | |
o o +



| Jméno a prijmeni |

| Rodné c¢islo (bylo-1i ptridéleno, jinak |
| datum narozenil) |

o o
| Odborny zastupce

o o
| Jméno a prijmeni |

o o
| Kontaktni telefon |

e et e
| Kontaktni e-mail

e et e
| Kontaktni osoba pro nakladéni s rizikovymi biologickymi agens a toxiny
ettt e
| Jméno a prijmeni |

o o
| Kontaktni telefon |

o o
| Kontaktni e-mail |

o o
| Deklarovand vysoce rizikovéd biologickd agens a toxiny *)
ettt e
| Nazev |
ettt e
| MnoZstvi |
ettt e
| Deklarovand rizikovad biologickd agens a toxiny **)

o o
| Nazev |

o o
| Mnozstvi |

o o

Vysvétlivky:
*) Uvést vsechna povolend vysoce rizikova biologickd agens a toxiny.
**) Uvést vSechna ohldsend rizikovad biologickd agens a toxiny.

srv v

Formular €. 2 - Pracovisté, kde se deklarovana c¢innost provadi

1. Nazev pracoviSte e e e e e et e e
2. Umisténi (adresa) pracovisSte ...ttt

3. Na zakladé prevléddajicich ¢innosti provadénych
na pracovisdti lze pracovisSté oznacit jako:

a) vyzkumné ANO/NE
b) wvyukové ANO/NE
c) analytické ANO/NE
d) diagnostické ANO/NE
e) vyrobni ANO/NE
f) jiné ANO/NE



4. Na pracovidti se nachézi laboratofe nebo vyrobni
prostory, které:

a) jsou udrzovany v podtlaku vaci okoli ANO/NE
b) Jjsou vybaveny vystraznym systémem k detekci

neprijatelnych zmén tlaku vzduchu ANO/NE
c) majl odsavany vzduch filtrovadn HEPA filtry ANO/NE
d) maji pfivadény vzduch filtrovan pfes HEPA filtry ANO/NE
e) Jsou utésnitelné pro plynovani ANO/NE
f) maji validovany systém likvidace odpada ANO/NE
g) maji zalozni systém pro dodavku energie ANO/NE
h) maji pfristup do pracovnich prostor omezen anebo

monitorovan ANO/NE
i) Jjsou oznaceny jako kontrolované pasmo podle § 7

odst. 3 zakona ¢&. 309/2006 Sb. ANO/NE

j) Jsou urceny pro praci v pretlakovém odévu nebo
nezavislém dychacim pristroji pouzivaném pro
jiné, neZ protipozarni ucely ANO/NE

Je-11 v bodé 4 u pismen a) az g) uvedena odpovéd ANO, uvedte pocet
takovychto laboratornich nebo vyrobnich jednotek na pracovisti
a jejich rozlohu: ..... ..t

5. Technické a technologické vybaveni pracovisté:

a) mikrobiologicky bezpecnostni box t¥idy III

(rukavcovy box) ANO/NE
b) mikrobiologické bezpeé&nostni boxy tridy II ANO/NE
c) 1zolac¢ni boxy (izolac¢ni komory) ANO/NE
d) anaerobni boxy (anaerobni komory) ANO/NE
e) proklédaci (dvoudverovy) autoklawv ANO/NE
f) fermentory *) schopné kultivace biologickych

agens nebo zivych bunék urcenych k produkci
vird nebo toxind bez Uniku aerosold, jejichz
celkovad kapacita je 20 1litrd nebo vétsi ANO/NE
Je-11 uvedena odpovéd ANO, uvedte objem
nejvétsiho fermentoru L.,
g) zarizeni umoZnujici aerosolové imunologické testy
s biologickymi agens a toxiny:
1. komory pro celotélovou expozici ANO/NE
Je-11 uvedena odpoveéd ANO, uvedte expozidni
kapacitu (m3) L.
2. zatrizeni pro nazdlni expozici pouzivajici
usmérnény tok aerosolu ANO/NE
Je-1i uvedena odpovéd ANO, uvedte expozicni
kapacitu (po&et zvit*at) ...,
3. uzavrené tubusy omezujici pohyb zvirat,
urcené pro pouziti se zarizenim pro nazalni
expozici pomoci usmérnéného toku aerosolu ANO/NE

6. Pracovisté ma k dispozici mobilni laboratof, kde mohou probihat
¢astecné nebo uUplné analyzy vzorku. ANO/NE

Je-1i uvedena odpoveéd ANO, je mobilni laboratofr schopna provadét:
a) detekci a identifikaci vysoce rizikovych



a rizikovych biologickych agens ANO/NE
b) detekci a identifikaci vysoce rizikovych

a rizikovych toxint ANO/NE
7. Na pracovisti dochazi:

a) k vyrob& humdnnich vakcin ANO/NE
Je-1i uvedena odpoveéd ANO, uvedte v3echna vysoce
rizikova biologickd& agens a toxiny nebo rizikovéa
biologickd agens a toxiny, které se k vyrobe —  ......
vakcin pouzZivaji.

b) k vyrobé& veterindrnich vakcin ANO/NE

Je-1i uvedena odpoveéd ANO, uvedte v3echna vysoce
rizikovad biologickd agens a toxiny nebo rizikova
biologickd agens a toxiny, které se k vyrobé

vakcin pouzZivaji.

8. Na pracovidti jsou treSeny

a) projekty obranného vyzkumu, které maji vztah
k deklarovanym agens a toxinum ANO/NE
Je-1i uvedena odpovéd ANO, uvedte identifikacdni

kédy a nazvy projektu.

b) projekty bezpecnostniho vyzkumu, které maji vztah
k deklarovanym agens a toxinum ANO/NE
Je-11 uvedena odpovéd ANO, uvedte identifikacdni

kédy a nazvy projekta.

c) jiné projekty, které maji vztah k deklarovanym

agens a toxinum

Je-1i uvedena odpoved ANO, uvedte identifikacdni

kédy a nazvy projektu.

Vysvétlivka:

*) Fermentory zahrnuji bioreaktory, jednordzové bioreaktory, chemostaty a systémy s kontinudlnim pritokem.

Pfiloha €. 5

Zadost o povoleni k nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny

Formular ¢. 1 - Zakladni formula

| Identifikacéni ¢&islo,
| bylo-1i pfidéleno

| Statutarni organ

e
N¢
(O]
Q.
(]
(%2]
(=



Adresa trvalého pobytu
nebo bydlisté

Rodné ¢islo (bylo-1i
pridéleno, jinak datum
narozeni) :

Rodné ¢islo (bylo-1i

pridéleno, Jjinak datum
narozeni)

| Rodné c¢islo (bylo-1i |
| ptidéleno, jinak |
| datum narozeni) |

e Fom e
| Rodné pr¥ijmeni |
e o ——
| Misto narozeni |
e o —
| Okres narozeni |
e o —
| Nazev *) |
e o —

| Identifikac¢ni ¢islo *), |
| bylo-1i p¥idéleno |



| U&el nakladani podle | |
| § 6 odst. 1 | |

o - +
| Popis nakladani | |
o - +
| Pracovisté, kde bude dochéazet k nakladéani |
o e +
| Nazev I |
o e +
| Umisténi (adresa) | |
o e +
Vysvétlivka:

*) V pfipadé, Ze je statutdrnim orgdnem prdvnicka osoba.
Formular €. 2 - Vybaveni pracovisté, kde se bude s povolenymi vysoce rizikovymi biologickymi
agens a toxiny nakladat

1. Na pracovidti se nachdzi laboratofe nebo vyrobni
prostory, které:

a) Jjsou udrZovany v podtlaku vaci okoli ANO/NE
b) jsou vybaveny vystraznym systémem k detekci

neptrijatelnych zmén tlaku vzduchu ANO/NE
c) maji odséavany vzduch filtrovan HEPA filtry ANO/NE
d) maji privadény vzduch filtrovan pres HEPA

filtry ANO/NE
e) Jjsou utésnitelné pro plynovani ANO/NE
f) maji validovany systém likvidace odpadua ANO/NE
g) maji zalozni systém pro dodavku energie ANO/NE
h) maji ptistup do pracovnich prostor omezen

anebo monitorovan ANO/NE
i) Jjsou oznaceny jako kontrolované pasmo podle

§ 7 odst. 3 zakona &. 309/2006 Sb. ANO/NE

j) Jsou urceny pro praci v pretlakovém odévu nebo
nezavislém dychacim pristroji pouzivaném pro
jiné, neZ protipozarni Ucely ANO/NE

2. Technické a technologické vybaveni pracovisté:

a) mikrobiologicky bezpecnostni box t¥idy III

(rukavcovy box) ANO/NE
b) mikrobiologické bezpecénostni boxy t¥idy II ANO/NE
c) 1zolac¢ni boxy (izolac¢ni komory) ANO/NE
d) anaerobni boxy (anaerobni komory) ANO/NE
e) prokladaci (dvoudverovy) autoklawv ANO/NE
f) fermentory *) schopné kultivace biologickych

agens nebo zivych bunék urcenych k produkci

vird nebo toxint bez Uniku aerosold, JjejichiZ

celkovad kapacita je 20 1litrd nebo vétsi ANO/NE
g) zarizeni umoZnujici aerosolové imunologické

testy s biologickymi agens a toxiny:

1. komory pro celotélovou expozici ANO/NE

2. zarizeni pro nazalni expozici pouzivajici



usmérnény tok aerosolu ANO/NE
3. uzavr¥ené tubusy omezujici pohyb zvirat,

urcené pro pouziti se zafrizenim pro nazalni

expozici pomoci usmérnéného toku aerosolu ANO/NE

Vysvétlivka:
*) Fermentory zahrnuji bioreaktory, jednordzové bioreaktory, chemostaty a systémy s kontinudlnim pritokem.

Priloha €. 6

Oznédmeni vstupu vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens nebo
toxin®d na uzemi Ceské republiky nebo jejich opudténi tzemi Ceské republiky

vstup

+ — +
+ — +

opusténi

+ — +
+ — +

Udaje o oznamovateli

o +
| Pradvnickd osoba |
o o +
| Obchodni firma nebo nazev | |
o e +
| Adresa sidla | |
o o +

| Identifikacni &islo, |
| bylo-1i prid&leno | |

Bt - +
| Pracovidté& (nazev) |

e o +
| Fyzické& osoba |
e o +
| Jméno a prijmeni | |
e o +

| Adresa trvalého pobytu | |
| nebo bydlidté | |

| Identifikacéni &islo, |
| bylo-1i pridé&leno | |

e e +
| Pracovisté | |
e Tt +
| Odpovédna osoba |
e Tt +
| Jméno a prijmeni | |
e Tt +
| Kontaktni telefon | |
e e +



Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxin@ a rizikovych
biologickych agens a toxint, které pfekraduji hranice Ceské republiky:

| ndzev agens a toxint | mnozstvi

o o
| |

o o
| |

e it o
| |

o o

Udaje o dodavateli/p¥ijemci vysoce rizikovych a rizikovych biologickych
agens a toxina v zahranici

o e
| Nazev stéatu |

o e
| Pradvnickd osoba

o o
| Obchodni firma nebo nazev |

o o
| Adresa sidla |

o o
| Pracovidté |

o e
| Fyzicka osoba

o e
| Jméno a prijmeni |

o o

| Adresa trvalého pobytu |
| nebo bydlisté |

- e
| Datum narozeni |

- e
| Pracovidté |

- e
| Odpovédna osoba

o e
| Jméno a prijmeni |

e e
| Kontaktni telefon |

e e
| Kontaktni e-mail |

- e

Podrobnosti vstupu vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens nebo
toxin na tzemi Ceské republiky nebo jejich opudté&ni Ceské republiky

o Fom o
Agens a toxiny jsou | objednavky |
dovazeny/vyvazeny | ¢islo |

|
|
| na zakladé tomm Fom
|
|



——————————————————————— T B T e |
Dopravu zajidtuje/ | pfijemce | |
zajistoval Fomm Fom +

| dodavatel | |
B T T fmm +
kuryrni sluzba | obchodni firma | |

| nebo nazev | |

| identifikacéni ¢&islo, | |
| bylo-1i pridéleno | |

Celni utrad, ktery |
vedl celni ¥izeni | |

Priloha ¢. 7

OhlasSeni nakladéni s rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny

________________________________________________________________________ _I_
Pravnicka osoba |
———————————————————————————————————————— oy
Obchodni firma nebo nazev | |
———————————————————————————————————————— o
Adresa sidla | |
———————————————————————————————————————— o
Identifikac¢ni ¢islo, bylo-1i pridéleno | |
—————————————————— o
Pracovisté | nézev | |
et e o +

| umisté&ni (adresa) | |
—————————————————— o
Fyzick& osoba |
———————————————————————————————————————— o
Jméno a prijmeni | |
———————————————————————————————————————— R e it e
Adresa trvalého pobytu nebo bydlisteé | |
———————————————————————————————————————— R e it e
Identifikac¢ni ¢islo, bylo-1i ptridéleno | |
—————————————————— o
Pracovisgtée | nazev | |
o o +

| umisté&ni (adresa) | |
—————————————————— o
Kontaktni osoba |
———————————————————————————————————————— i it it &
Jméno a prijmeni | |
———————————————————————————————————————— o
Kontaktni telefon | |
———————————————————————————————————————— o
Kontaktni e-mail | |
———————————————————————————————————————— o

Seznam rizikovych biologickych agens a toxinu |



| Nazev |
o o
| MnoZstvi |
o o
| Popis nakladani |
e e

Vybaveni pracovi$té, kde se ohlasSovand ¢innost provadi

1. Na pracovidti se nachazi laboratofe nebo vyrobni prostory, které:

a) jsou udrzovany v podtlaku vuaci okoli ANO/NE
b) jsou vybaveny vystraZznym systémem k detekci

neptrijatelnych zmén tlaku vzduchu ANO/NE
c) maji odsavany vzduch filtrovan HEPA filtry ANO/NE
d) maji privadény vzduch filtrovan pres HEPA filtry ANO/NE
e) Jjsou utésnitelné pro plynovani ANO/NE
f) maji validovany systém likvidace odpadua ANO/NE
g) maji z&lozni systém pro dodavku energie ANO/NE
h) maji pfistup do pracovnich prostor omezen anebo

monitorovan ANO/NE
i) Jjsou oznaceny jako kontrolované pasmo podle

§ 7 odst. 3 z&kona ¢&¢. 309/2006 Sb. ANO/NE

j) Jsou urceny pro praci v pretlakovém odévu nebo
nezavislém dychacim pristroji pouzivaném pro
jiné, nez protipozarni Uclely ANO/NE

2. Technické a technologické vybaveni pracovisté:

a) mikrobiologicky bezpecnostni box t¥idy III

(rukdvcovy box) ANO/NE
b) mikrobiologické bezpednostni boxy tfidy II ANO/NE
c) 1izolac¢ni boxy (izolaé¢ni komory) ANO/NE
d) anaerobni boxy (anaerobni komory) ANO/NE
e) proklédaci (dvoudverovy) autoklav ANO/NE
f) fermentory *) schopné kultivace biologickych

agens nebo zivych bunék urcenych k produkci

vird nebo toxin® bez Uniku aerosolt, jejichz

celkova kapacita je 20 litrd nebo vétsi ANO/NE
g) zarizeni umoZnujici aerosolové imunologické

testy s biologickymi agens a toxiny:

1. komory pro celotélovou expozici ANO/NE
2. zatrizeni pro nazdlni expozici pouzivajici
usmérnény tok aerosolu ANO/NE

3. uzavrené tubusy omezujici pohyb zvirat,
urcené pro pouziti se zarizenim pro
nazalni expozici pomoci usmérnéného toku
aerosolu ANO/NE

Vysvétlivka:
*) Fermentory zahrnuji bioreaktory, jednordzové bioreaktory, chemostaty a systémy s kontinudlnim pritokem.



Priloha ¢. 8

Ohléseni instalace nového technického a technologického laboratorniho
a vyrobniho vybaveni

it ettt et T T e e +
| Pravnick& osoba |
e et e +
| Obchodni firma nebo nazev | |
e et e +
| Adresa sidla | |
e o +
| Identifikac¢ni ¢islo, bylo-1i ptridéleno | |
o - e +
| Pracovidté | nézev | |
| o e +
| | umisténi (adresa) | |
fom e o e +
| Fyzické osoba |
ettt e +
| Jméno a prijmeni | |
ettt e +
| Adresa trvalého pobytu nebo bydlisté | |
e e +
| Identifikacni ¢islo, bylo-1i ptridéleno | |
o - e +
| Pracoviste | nazev | |
| - e +
| | umisténi (adresa) | |
o — bttt e it L L L e TP e +

1. Na pracovisti budou nové uvedeny do provozu laboratofe nebo vyrobni
prostory, které:

a) Jjsou udrZovany v podtlaku vaci okoli ANO/NE
b) jsou vybaveny vystraZznym systémem k detekci

neptrijatelnych zmén tlaku vzduchu ANO/NE
c) maji odsévany vzduch filtrovan HEPA filtry ANO/NE
d) maji privadény vzduch filtrovan pres HEPA filtry ANO/NE
e) Jjsou utésnitelné pro plynovani ANO/NE
f) maji validovany systém likvidace odpada ANO/NE
g) maji z&lozni systém pro dodavku energie ANO/NE
h) Jjsou urceny pro praci v pretlakovém odévu nebo

nezavislém dychacim pristroji pouzZivaném pro
jiné, nez protipozarni utcely ANO/NE

2. Na pracovisti bude nové instalovano technické a technologické vybaveni:

a) mikrobiologicky bezpecnostni box t¥idy III

(rukavcovy box) ANO/NE
b) mikrobiologické bezpeénostni boxy tridy II ANO/NE
c) 1zolac¢ni boxy (izolaé¢ni komory) ANO/NE
d) anaerobni boxy (anaerobni komory) ANO/NE
e) prokléadaci (dvoudverovy) autoklawv ANO/NE
f) fermentory *) schopné kultivace biologickych



agens nebo zivych bunék urcenych k produkci

vird nebo toxint bez Uniku aerosolu, JjejichiZ

celkovéad kapacita je 20 litrd nebo vétsi ANO/NE
g) zarizeni umoZnujici aerosolové imunologické

testy s biologickymi agens a toxiny:

1. komory pro celotélovou expozici ANO/NE
2. zarizeni pro nazadlni expozici pouzivajici
usm&rnény tok aerosolu ANO/NE

3. uzavrené tubusy omezujici pohyb zvirat,
urcené pro pouziti se zarizenim pro nazéalni
expozici pomoci usmérnéného toku aerosolu ANO/NE

Vysvétlivka:
*) Fermentory zahrnuji bioreaktory, jednordzové bioreaktory, chemostaty a systémy s kontinudlnim pritokem.



