VYHLASKA é. 474/2002 Sb.

kterou se provadi zakon ¢. 281/2002 Sb., o nékterych opatienich souvisejicich se
zakazem bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné
zivnostenského zakona, ve znéni vyhlasky ¢. 74/2013 Sb., vyhlasky ¢. 379/2017 Sb. a
vyhlasky €. 570/2025 Sb.

Statni ufad 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 zdkona, (dale jen ,,zakon“) k provedeni § 2
pism.d)ae), 89 a8 16 odst. 6 zakona:

§1

Predmét upravy

Tato vyhlaska stanovi

a) seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxina,
b) seznam rizikovych biologickych agens a toxin(,

c) vzor oznameni vstupu vysoce rizikovych biologickych agens nebo toxind na Uzemi
Ceské republiky nebo jejich opusténi izemi Ceské republiky,

d) vzor ozndmeni vstupu rizikovych biologickych agens nebo toxin na tzemi Ceské
republiky nebo jejich opusténi tzemi 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 toxinl, dobé jejiho
uchovavani a idajich obsaZenych v deklaraci rizikovych biologickych agens a toxin(,

g) vzor deklarace vysoce rizikovych biologickych agens a toxind,

h) vzor deklarace rizikovych biologickych agens a toxinu,

i) vzor formulare 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 toxinu

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

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



§4
Spole¢na ustanoveni o vedeni evidence

(1) Evidenci vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens a toxin( vede osoba uréena
statutarnim orgdnem, ktera je zapséna v evidenc¢ni knize, provadénim zaznamu v
evidencni knize.

(2) Evidence vysoce rizikovych biologickych agens a toxint se vede oddélené od evidence
rizikovych biologickych agens a toxina.
§5
Evidenéni kniha
(1) Evidenéni kniha se sklada z Uvodnich informaci, seznamu evidovanych biologickych
agens nebo toxinl a jednotlivych evidencnich listd.
(2) Evidenc¢ni 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 vlozeny nové udaje nepovolanou osobou,
c) jednotlivé zaznamy v evidencéni knize byly prabézné cislovany a
d) bylo mozno vytvofit pfehled skuteé¢ného stavu zmén evidenéni knihy za uréité Casové
obdobi.
(3) Eviden¢ni kniha obsahuje
a) uvodniinformace, a to

1. Udaje o identifikacipravnické nebo fyzické osoby, kterd ma podle § 16 odst. 1 nebo
§ 17 odst. 4 zakona povinnost vést evidenci, vrozsahu obchodni firmanebo nazey,
sidlo a identifika¢niCislo pravnické osoby, bylo-li pfidéleno, nebo jméno,
popfipadé jména, pfijmeni, misto trvalého pobytu, popfipadé bydlisté, nema-li
osoba trvaly pobyt, a misto podnikani, liSi-li se od trvalého pobytu,
identifika¢nicCislo, bylo-li pfidéleno, nebo rodné Cislo fyzické osoby, bylo-li
pfidéleno, jinak datum narozeni,

2. datum, od kdy se zaznamy provadéji,

3. datum posledniho zaznamu,

4. jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto trvalého pobytu, popfipadé bydliste,
nema-li osoba trvaly pobyt, a podpis statutarniho organu nebo jeho zastupce a

5. jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto trvalého pobytu, popfipadé bydliste,
nema-li osoba trvaly pobyt, a podpis osoby, ktera je urCena pro vedeni evidence,

b) v seznamu evidovanych biologickych agens nebo toxin poradové cislo a uvedeni
¢isla nebo rozsahu ¢isel vSech evidenc¢nich listl dané polozky v evidenéni knize a

c) alespon jeden samostatny evidencni list pro kazdé jednotlivé biologické agens nebo
toxin uvedeny v seznamu evidovanych biologickych agens nebo toxin(.

(4) Opravy chybnych zaznam( v evidencni knize se provadéji tak, aby bylo mozno zjistit
obsah ptvodniho zadznamu. Opraveny zaznam se opatfi datem a jménem, popfipadé
jmény, a pfijmenim osoby ur¢ené k provadéni zaznamu v evidenéni knize, které opravu
zdznamu provedla.



(5) Po ukonceni vedeni zaznamU v evidenéni knize se vyplni idaj podle odstavce 3 pism.
a) bodu 3 a musi byt zajiSténo, aby jednotlivé evidencni listy nebo jejich ¢asti, které
zUstaly nevyplnény, byly znehodnoceny nebo bylo znemoZnéno do nich pfidat dalsi
udaj.

§6

Vzor evidenéniho listu

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

§ 6a

Uchovavani evidencéni knihy

Uzavienou eviden¢ni 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 toxinu a pracovist, kde
se s nimi naklada

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

(2) Deklarace jsou Statnimu ufadu pro jadernou bezpecnost pfedavany v elektronické
formé podepsané kvalifikovanymelektronickym podpisem, pokud neni deklarace
doruCena prostifednictvim datové schranky, nebo v listinné formé& s podpisem
statutarniho organu a soucasné v elektronické formé.

§7a

Vzor formulare k zadosti o povoleni

Vzor formulare k Zadosti o povoleni k nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens

nebo toxiny je uveden v pfiloze €. 5 k této vyhlasce.

§7b

Vzor k pfedavanym udajim

(1) Vzor ozndmeni vstupu vysoce rizikovych biologickych agens nebo toxin( a rizikovych
biologickych agens nebo toxin(i na tzemi Ceské republiky nebo jejich opusténi tzemi
Ceské republiky je uveden v pfiloze &. 6 k této vyhlasce.

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

(3) Vzor ohlasSeni instalace nového technického a technologického laboratorniho a
vyrobniho vybaveni je uveden v pfiloze ¢. 8 k této vyhlasce.

§8
Uéinnost
Tato vyhlaska nabyva uginnosti dnem 1. ledna 2003.

Predsedkyné:

Ing. Drabovav. r.



Priloha €. 1 kvyhlasce ¢. 474/2002 Sh.
Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxini
[K § 6 odst. 4 zakona]
l. Lidské a zivocCisSné patogeny
1.1 Viry

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

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

. virus Andes;

. virus Aujeszkyho choroby (Suid herpesvirus 1, Pseudorabies virus);
.virus Ebola: vSechny viry rodu Ebolavirus;

.virus Hantaan;

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

o

.virus japonské encefalitidy (Japanese encephalitis virus);
10. virus Junin;

11. virus kataralni horecky ovci (Bluetongue virus);

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

13. virus krymsko-konZzské hemoragické horecky (Crimean-Congo haemorrhagic fever
virus);

14. virus Lassa;

15. virus Lujo;

16. virus lymfocytarni choriomeningitidy;

17. virus Machupo;

18. virus Marburg: vS§echny viry rodu Marburgvirus;

19. virus moru malych prezvykavcl (Peste des petits ruminants virus);
20. virus moru skotu (Rinderpest virus);

21. virus nestovic koz (Goatpox virus);

22. virus nestovic ovci (Sheeppox virus);

23. virus newcastleské choroby (Newcastle disease virus);

24. virus nodularni dermatitidy skotu (Lumpy skin disease virus);
25. virus opicCich nestovic (Monkeypox virus);

26. virus pravych nestovic (Variola virus);

27.virus ptaci chfipky (Avian influenzavirus) — virus definovanyjako virus s vysokou
patogenitou;

28. virus Sin Nombre;

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



30. virus TéSinské choroby (Porcine Teschovirus);

31. virus venezuelské koriské encefalomyelitidy (Venezuelan equine encephalitis
virus);

32. virus vezikularni choroby prasat (Swine vesicular disease virus);

33. virus vezikularni stomatitidy (Vesicular stomatitis virus);

34. virus vychodni koriské encefalomyelitidy (Eastern equine encephalitis virus);
35. virus vztekliny (Lyssavirus rabies) a ostatni ¢lenové rodu Lyssavirus;

36. virus zapadni konské encefalomyelitidy (Western equine encephalitis virus);
37. virus Zluté zimnice (Yellow fever virus);

38. koronavirus z Blizkého vychodu zp(sobujici respiraéni syndrom (MERS-CoV);
39. koronavirus zpUsobujici tézky akutni respira¢ni syndrom (SARS-CoV);

40. rekonstruovany virus chfipky z roku 1918.

I.Il Bakterie

. Bacillus anthracis;

. Brucella abortus;

. Brucella melitensis;

. Brucella suis;

. Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei);

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

8. Clostridium baratii, kmeny produkujici botulinovy neurotoxin;

9. Clostridium botulinum;

10. Clostridium butyricum, kmeny produkujici botulinovy neurotoxin;
11. Coxiella burnetii;

12. Escherichia coli produkujici shiga toxin (STEC) séroskupin 026, 045, 0103, 0104,
0111, 0121, 0145, 0157, a jiné séroskupiny produkujici shiga toxin;

13. Francisella tularensis;

14. Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci);

15. Mycoplasma capricolum subsp. capripneumoniae (kmen F38);

16. Mycoplasma mycoides subsp. mycoides SC (small colony);

17. Rickettsia prowazekii;

18. Salmonella typhi (Salmonella enterica subsp. enterica sérovar Typhi);
19. Shigella dysenteriae;

20. Vibrio cholerae;

21. Yersinia pestis.



Il. Patogeny rostlin
1.1 Viry
1. andsky latentni tymovir bramboru (Andean potato latent virus);

2. viroid vietenovitosti hliz bramboru (Potato spindle tuber viroid).

Il.11 Houby
1. Bipolaris oryzae (Cochliobolus miyabeanus, Helminthosporium oryzae);
2. Magnaporthe oryzae (Pyricularia oryzae);

3. Pseudocercospora ulei (Microcyclus ulei, Dothidella ulei).

lll. Toxiny a jejich podjednotky
1. abrin;

. aflatoxiny;

. botulinové toxiny;

. brevetoxiny;

. conotoxiny;

. gonyautoxiny;

. microcystiny (cyanginosiny);
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. modeccin;

9. nodulariny;

10. palytoxin;

11. ricin;

12. saxitoxin a neosaxitoxin;

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

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

15. tetrodotoxin;

16. toxiny Clostridium perfringens (alfa, beta 1, beta 2, epsilon a jota);
17. trichothecenové toxiny;

18. viscumin (Viscum Album Lectin 1);

19. volkensin.

IV. Genetické elementy a geneticky modifikovanéorganismy

Jakykoli geneticky modifikovanyorganismus, ktery obsahuje, nebo geneticky element,
ktery kdduje, kteroukoli z nasledujicich variant:

IV.1 jakykoli gen, geny, translacni produkt nebo translaéni produkty specificképro jakykoli
virus uvedeny v bodech .l all.l;



IV.1l jakykoli gen nebo geny specificképro jakoukoli bakterii uvedenou v bodé I.1l nebo
houbu uvedenou v bodé Il.1l, ktery ma nékterou z téchto vlastnosti:

a. sam o sobeé nebo prostiednictvim svych transkrip&nich nebo translacnich

produktl predstavuje vyznamné nebezpeci pro zdravi ¢lovéka, zvitat Ci rostlin;
nebo

b. mohl by propUjcovat nebo zvySovat patogenitu; nebo

V.1l jakykoli z toxin’ uvedenych v bodé Ill nebo jakoukoli podjednotku toxind uvedenych
v bodé lll;

Doplnujici informace:
1) Mezi mikroorganismy s vysokou patogenitou uvedené v bodé I.| 27 patfi:
a) viry typu A, které maji IVPI (index intravenozni patogenity) u Sestitydennich kurat
vy8Sinez 1,2 a
b) viry typu A, podtypu H5 nebo H7 s genovymi sekvencemi, které kéduji mnohocetné
bazické aminokyseliny v oblasti Stépeni hemaglutininu podobné jako u jinych virti
vysoce patogenni ptaci chfipky (HPAI), coZ znaci, Ze hemaglutinin muZe byt Stépen
hostitelskou bunéénou proteazou.
2) Mezi mikroorganismy uvedené v bodé I.1l. 12. Escherichia coli produkujici Shiga toxin

(STEC) patii zejména enterohemoragicka E. coli (EHEC), verotoxin produkujici E. coli
(VTEC) nebo verocytotoxin produkujici E. coli (VTEC).

3) Pravidla pro nakladani s toxiny se nevztahuji na botulinové toxiny (bod lll. 3.) nebo
conotoxiny (bod lll. 5.) obsaZené v léCivych pFipravcich registrovanych podle zakona o
léCivech.

4) Geneticky modifikovanéorganismy zahrnuji organismy, jejichzZ retézce nukleovych
kyselin byly vytvofeny ¢i zménény zamérnou molekularni manipulaci.

5) Genetické elementy zahrnuji chromozomy, genomy, plazmidy, transpozony, vektory a
inaktivované organismy obsahujici obnovitelné fragmenty nukleové kyseliny, at jiz
geneticky modifikovanénebo nikoliv, nebo chemicky syntetizované zcela nebo z¢asti.
Pro ucely kontroly genetickych elementu se nukleové kyseliny z inaktivovaného
organismu, viru nebo vzorku povaZzuji za obnovitelné, pokud je inaktivace a pfiprava
materialu ur¢ena k usnadnéni izolace, ¢isténi, amplifikace,detekce nebo
identifikacenukleovych kyselin nebo je znamo, Ze tyto procesy usnadriuje.

6) Propudjcovani nebo zvysovani patogenity je definovanojako situace, kdy vloZeni nebo
zaclenéni sekvence nebo sekvenci nukleové kyseliny pravdépodobné umozni nebo
zvySi schopnost organismu, ktery je prijemcem, byt vyuZivan k umyslnému zplisobeni
onemocnéni nebo umrti. MiZe zahrnovat zejména zmény: virulence, pfenosnosti,
stability, zplsobu infekce, spektra hostitel(, reprodukovatelnosti, schopnosti

uniknout imunité hostitele nebo ji potlacit, rezistence na lékafska protiopatfeni nebo
zjistitelnosti.

7) U mikroorganism( uvedenych v bodé 1.1l 12 se ,,genetické elementy a geneticky
modifikovanéorganismy“ podle bodu IV vztahuji pouze na sekvence nukleové
kyseliny, které kdduji shiga toxiny (verotoxiny), nebo jejich podjednotky.



Pfiloha €. 2 k vyhlasce €. 474/2002 Sh.
Seznam rizikovych biologickych agens a toxint
[K§ 17 odst. 5 zakona]
l. Lidské a zivocCisSné patogeny

1.1 Viry
1. virus australské encefalitidy (Murray Valley encephalitis virus);
. virus Dobrava-Belgrade;
. virus encefalitidy St. Louis (St. Louis encephalitis virus);
. virus Guanarito;
. virus Hendra (Equine morbilli virus);
.virus choroby Kyasanurského lesa (Kyasanur forest disease virus);
.virus Chapare;
. virus Choclo;
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. virus klistové encefalitidy, dalnévychodni podtyp (Tick-borne encephalitis virus,
Far Eastern subtype);

10. virus Laguna Negra;

11. virus Nipah;

12. virus Omské hemoragické hore¢ky (Omsk hemorrhagic fever virus);
13. virus Oropouche;

14. virus Powassan;

15. virus Rocio;

16. virus Sabia;

17. virus Seoul;

18. virus vrtivky (Loupingill virus).

I.1l Bakterie
1. Bacillus cereus biovar anthracis;
2. Clostridium perfringens - kmeny produkujici epsilon toxin;
3. Clostridium tetani;
4. Legionella pneumophila;

5. Yersinia pseudotuberculosis.

.1l Houby
1. Coccidioides immitis;

2. Coccidioides posadasii.



Il. Patogeny rostlin

Il.1 Bakterie

1. Clavibacter michiganensis subsp. sepedonicus (Corynebacterium michiganensis
subsp. sepedonicum nebo Corynebacterium sepedonicum);

2. Ralstonia solanacearum, odrtida 3, biovar 2;
3. Xanthomonas albilineans;

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

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

1.1 Houby
1. Colletotrichum kahawae (Colletotrichum coffeanumvar. virulans);
2. Peronosclerospora philippinensis (Peronosclerospora sacchari);

3. 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);
. Sclerophthora rayssiae var. zeae;
. Synchytrium endobioticum;

. Thecaphora solani;
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. Tilletia indica.

lll. Toxiny a jejich podjednotky
1. Choleratoxin;

2. Tetanotoxin.

IV. Genetické elementy a geneticky modifikovanéorganismy

Jakykoli geneticky modifikovanyorganismus, ktery obsahuje, nebo geneticky element,
ktery kdduje jakoukoli z nasledujicich variant:

IV.1 jakykoli gen, geny, translacni produkt nebo translacni produkty specificképro jakykoli
virus uvedeny v bodé I.1;

IV.1l jakykoli gen nebo geny specificképro jakoukoli bakterii uvedenou v bodech .1l nebo
II.I nebo houbu uvedenou v bodech LIl nebo Il.II, ktery ma nékterou z téchto
vlastnosti:

a. sam o sobé nebo prostfednictvim svych transkrip&nich nebo translacnich
produktl predstavuje vyznamné nebezpecdi pro zdravi ¢lovéka, zvitat Ci rostlin;
nebo

b. mohl by propUjcovat nebo zvySovat patogenitu; nebo

V.1l jakykoli z toxin( uvedenych v bodé Ill nebo jakoukoli podjednotku toxina uvedenych
v bodeé lll;



Doplhujici informace:

1) Geneticky modifikovanéorganismy zahrnuji organismy, jejichZ rfetézce nukleovych
kyselin byly vytvofeny ¢i zménény zamérnou molekularni manipulaci.

2) Genetické elementy zahrnuji chromozomy, genomy, plazmidy, transpozony, vektory a
inaktivované organismy obsahujici obnovitelné fragmenty nukleové kyseliny, at jiz
geneticky modifikovanénebo nikoliv, nebo chemicky syntetizované zcela nebo z¢asti.
Pro ucely kontroly genetickych elementil se nukleové kyseliny z inaktivovaného
organismu, viru nebo vzorku povaZzuji za obnovitelné, pokud je inaktivace a pfiprava
materialu urena k usnadnéni izolace, Cisténi, amplifikace,detekce nebo
identifikacenukleovych kyselin nebo je znamo, Ze tyto procesy usnadriuje.

3) Propuj¢ovani nebo zvysovani patogenity je definovanojako situace, kdy vioZeni nebo
zaclenéni sekvence nebo sekvenci nukleové kyseliny pravdépodobné umozni nebo
zvysSi schopnost organismu, ktery je prijemcem, byt vyuZivan k umyslnému zplisobeni
onemocnéni nebo umrti. MiZe mimo jiné zahrnovat zmény: virulence, pfenosnosti,
stability, zpldsobu infekce, spektra hostiteld, reprodukovatelnosti, schopnosti
uniknout imunité hostitele nebo ji potlaclit, rezistence na lékafska protiopatfeni nebo
zjistitelnosti.



Pfiloha €. 3 kvyhlasce ¢. 474/2002 Sb.

Vzor

Evidencni list

Nibzey a umistéal pracovistd v
(kde dochazn & vakladam s evidovanymi bickogeckymi ngess a toxiny )

Niizev biologickéhe agens (

Jednotka evidovanély mnoZstvi

Vzor

Evidentnf list

Cislo steamy:
(vevidenéni knize)

pofudové islo:
{powlle promt strany evidenéni knihy)

. A 3 Drub & ¢islo doklndu
Ciso | Datum | Phjem | Vide | Zisoba | Dodavatel - Phijemce ‘ Podpis
chenamn | cipisu | (mooktvi) | (muobstvi) | (maodstv) |  (aizev, sidio, IC0) “’“"“_“‘"mt‘,’"""‘" srbeubesoby | Tormbmka
] Jd 1 4 » i 7 ] 4
Vysvénia.

" Urtena oseba podle § 4 odst. 1%,




Priloha €. 4 kvyhlasce ¢.474/2002 Sb.

Deklarace vysoce rizikovych a rizikovych biologickych
agens a toxini a pracovist, kde se s nimi naklada

Formular ¢. 1 - Zakladni deklarac¢ni formular

Deklarace o vysoce rizikovych a rizikovyeh biologickych agens a toxinech,
o pracovistich, kde se s nimi naklida

Formula¥ ¢&. 1 — Zakladni deklaraéni formulaF

Deklarace za Kalendarni rok

Priavnické osoba

Obchodni firma nebo nazev

Adresa sidla

Idenufikacni ¢islo. bylo-li pridéleno

Fyzicka osoba

Jméno a pfijmeni
Adresa trvalého pobytu nebo bydliste

Rodné ¢Cislo (bylo-li pridéleno, jinak datum
narozeni)

Odborny zistupce

Jméeno a prijmeni

Kontakini telefon

Kontaktni e-mail

Kontaktni osoba pro nakliddni s rizikovymi biologickymi agens a toxiny

Jméno a piijment

Kontaktni telefon

Kontaktni e-mail

Deklarovana vysoce rizikova biologick# agens a toxiny

Nazev

MnoZstvi

Nazev

Deklarovani rizikovi biologicks agens a toxiny

Mnozstvi

\'ysvétiivl\y'

Uvest vsechna povolena vysoce rzikova biologicka agens a toxiny.,

™ Uvést viechna ohlasena rizikova biologicka agens a toxiny



Formular ¢. 2 - Pracovisté, kde se deklarovana ¢innost

provadi

Formuldf &. 2 - PracoviSté, kde se deklarovana Cinnost provadi
1. Nazev pracoviste

2. Umisténi (adresa) pracovisté

3. Na zaklade pfevladajicich ¢innosti provadénych na pracovisti Ize pracovisté oznacit jako:

a) vyzkumne
b) vyukove

¢) analvtické
d) diagnosticke
e) vyrobni

f) jiné

4. Na pracovisti se nachazi laboratofe nebo vyrobni prostory. které:

a) Jsou udrzovany v podtlaku vici okoli

b) jsou vybaveny vystraznym systémem k detekci nepiijatelnych zmén tlaku
vzduchu

¢) mayl odsavany vzduch filtrovan HEPA filtry

d) maji pfivadény vzduch filtrovan pies HEPA filtry

¢) Jsou utésniteélng pro plynovani

f) majl validovany systém likvidace odpadi

2) maji zaloZni systém pro dodavku energie

h) maji pFistup do pracovnich prostor omezen anecho monitorovan

1) jsou oznaceny jako kontrolovane pasmo podle § 7 odst. 3 zakona ¢ 3092006
Sh.

J) jsou uréeny pro praci v pretlakovém odévu nebo nezavislém dychacim pristroji
pouzivaném pro jiné, nez protipozami aéely

Je-li v bod¢ 4 u pismen a) az g) uvedena odpovéd” ANO, uvedte poéct takovvchto

nebo vyrobnich jednotek na pracovisti a jejich rozlohu: .

5. Technické a technologicke vybaveni pracovisté:

a) mikrobiologicky bezpetnostni box tfidy 1! (rukavcovy box)
b) mikrobiologické bezpeénosini boxy tiidy 11
¢) izolatni boxy (izolatni komary)
d) anacrobni boxy (anacrobni komory)
¢) prokladaci (dvoudvefovy) autoklay
f) fermentory” schopné kultivace biologickych agens nebo Zivych bunék
urtenyeh Kk produker vini nebo toxint bez Uniku aerosold, jejichZ celkova
kapacita je 20 litr( nebo v&tsi
Je-li uvedena odpovéd ANO, nuvedte objem nepvétsiho fermentoru
@) zaiizeni umoZnuyici acrosolove imunologicke testy s biologickymi agens a
toxiny:
1. komory pro celotélovou expozici
Je-li uvedena odpovéd ANO, uvedte expoziéni kapacitu (m’)
2. zafizenl pro nazalni expozici pouzivajici usmérnény tok aerosolu
Je-it wedena odpovéd ANO, uvedte expozicni kapacitu (pocet zvirat)

ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANOQ / NE
ANO / NE
ANQ / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANQO / NE
ANQ / NE
laboratomic!
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANQ / NE
ANQ / NE
ANO / NE



Pfiloha€.5 kvyhlasce ¢.474/2002 Sb.

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

Formular ¢. 1 - Zakladni formular zadosti

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

Formular & 1 — Zakladni formuldf Zidosti

Privnickad osoba
Obchodni firma nebo nazey
Adresa sidla

Identifika¢ni Cislo, bylo-li
piideleno

Statutami orgin Jméno a piijmeni

Rodné cislo (bylo-li pfidéleno.
jinak datum narozeni)

Rodn¢ piijmeni

Misto narozeni

Okres narozeni

Nazev

Identifikacni &islo . bylo-li
piidéleno

Fyzicka osoba

Iméno a prijmeni

Adresa trvalcho pobytu nebo
bydlite

Rodn¢ cislo (bylo-li pfidéleno.
jinak datum narozeni):

Rodné prijmeni

Misto narozeni

Okres narozeni
Odborny zistupce

Jméno a piijmeni:

Rodné é&islo (bylo-li ptidéleno.
jinak datum narozeni)

Rodné piijmeni
Misto narozeni
Okres narozeni
Kontaktni telefon
Kontakini e-mail
Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxinu
Nazev

Mnozstvi

Ucel nakladani podle § 6 odst.
1

Popis naklidani

Pracovidté, kde bude dochazet k nakladani
Nazev

Umisténi (adresa)

Vysvétlivka:
V pripadé, Ze je statutamim organem pravnicka osoba



Formular ¢. 2 - Vybaveni pracoviste, kde se bude s

povolenymi vysoce rizikovymi biologickymi agens a toxiny

Formula¥ ¢ 2 - Vybaveni pracoviité, kde se bude s povolenymi vysoce

nakladat

biologickymi agens a toxiny naklidat

1. Na pracovisti se nachazi laboratofe nebo vyrobni prostory. které:

a) jsou udrzovany v podtlaku vici okoli ANO /
b) jsou vybaveny vysiraznym systémem K detekei nepfijatelnych zmén tlaku ANO /
vzduchu '
¢) maji odsavany vzduch filtrovan HEPA filtry ANO /
d) maji pfivadény vzduch filtrovan pres HEPA filtry ANO /
) jsou utésnitelne pro plynovani ANO
) maji validovany systém likvidace odpadi ANO
g) maji zaloZni systém pro dodavku energie ANO
h) maji pfistup do pracovnich prostor omezen anebo monitorovan ANO /
1) 3sou oznaceny jako kontrolované pasmo podle § 7 odst. 3 zakona €. 309/2006 :
S, ANO /
J) 1sou uréeny pro prau v pretlakovém (_)dévu nebo nezavislém dychacim pfistroji ANO
pouzivaném pro jiné, neZ protipozarni acely
2. Technické a technologickée vybaveni pracoviste:
a) mikrobiologicky bezpeénostni box tfidy 111 (rukavcovy box) ANO
b) mikrobiologické bezpeénostni boxy tiidy Il ANOQ /
c) 1zolaéni boxy (1zolaéni komory) ANQ /
d) anaerobni boxy (anaerobni komory) ANO
e) prokladact (dvoudvefovy ) autoklav ANO
f) fermentory” schopné kultivace biologickych agens nebo Zivych bunék
uréenych k produkei vird nebo toxint bez aniku aerosoli, jejichz celkova ANO
kapacita je 20 litrt nebo vetsi
g) zafizeni umoziujici acrosolove imunologicke testy s biologickymi agens a
toxiny:
1. Komory pro celotélovou expozici ANO
2. zafizeni pro nazilni expozici pouzivajici usmémeény tok acrosolu ANO /
3. uzaviené tubusy omezujici pohyb zvifal, uréené pro pouziti se zafizenim

Vysvétlivka

pro nazalni expozici pomoci usmérnéného toku aerosolu

rizikovymi

NE
NE

NE
NE

' NE
/ NE
/ NE

NE

/ NE

' NE

" NE
/ NE
/ NE

" NE

/ NE
" NE
ANO /

NE

" Fermentory zahrnuji bioreaktory, jednorazové bioreaktary, chemostaty a systémy s kontinualnim pristokem, ™,



Pfiloha €.6 kvyhlasce ¢.474/2002 Sb.

Oznameni vstupu vysoce rizikovych a rizikovych
biologickych agens nebo toxint na tzemi Ceské republiky
nebo jejich opusténi tzemi Ceské republiky

Oznameni vslu?u vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens nebo toxinu na Gzemi

8

vstup [:]
opusténi D

Udaje 0o oznamovateli

‘eské republiky nebo jejich opusténi tzemi Ceské republiky

Pravnicka osoba

Obchodni firma nebo nazey

Adresa sidla

Identifikacni &islo, bylo-li pridéleno

Pracovisté (nazev)

Fyzickd osoba

Jméno a prijmeni

Adresa trvalého pobytu nebo bydlisté

Identifikadni &islo, bylo-li pfidéleno

Pracovisté

Odpovédni osoba

Jméno a prijmeni

Kontaktni telefon

Kontaktni ¢-mail

Seznam vysoce rizikovyvch hiok?ickych agens a toxind a rizikovych biologickych agens a

toxini, které pirekratuji hranice

‘eské republiky:

nazev agens a toxinu

mnozstvi

Udaje o dodavateli/pFijemci vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens a toxinu

v zahranidi

Niazev statu

|

Pravnicka osoba

Obchodni firma nebo nazey

Adresa sidla

Pracovisté

Fyzicka osoba

Jmeno a pfijmeni

............

Adresa trvalého pobytu nebo h_vdii.(lé




Priloha ¢.7 kvyhlasce ¢.474/2002 Sb.
Ohlaseni nakladani s rizikovymi biologickymi agens nebo
toxiny

OhlaSeni nakladani s rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny

Pravnick4 osoba
Obchodni firma ncbo nézev

Adresa sidla

Identifikacni Cislo, bylo-li
prid¢leno

Pracoviste nazev

umisténi (adresa)

Fyzicka osoba
Jmeéno a pfijmeni
Adresa trvalého pobytu nebo

bydlisté

Identifikacni Cislo, bylo-hi
piidéleno

Pracovisté nazev

umisténi (adresa)

Vybaveni pracovisté, kde se ohlaSovana ¢innost provadi

1. Na pracovisti se nachazi laboratoie nebo vyrobni prostory, které:

a) jsou udrzovany v podtlaku vici okoli ANO / NE
b) jsou vybaveny vystraznym systémem k detekci nepiijatelnych zmén tlaku

vzduchu ANO /'NE
¢) maji odsavany vzduch filtrovan HEPA filtry ANO / NE
d) maji pfivadény vzduch filtrovan ptes HEPA filtry ANO / NE
€) jsou utésnitelné pro plynovani ANO / NE
f) maji validovany systém likvidace odpadt ANO / NE
g) maji zalozni systém pro dodavku energie ANO / NE
h) maji pfistup do pracovnich prostor omezen anebo monitorovan ANO / NE
1) jssk())u oznac¢eny jako kontrolované pasmo podle § 7odst. 3 zakona ¢. 309/2006 ANO / NE
j) jsou u{(.“:eny pro praci v pf.(_etlakovém oc_iévu nebo nezavislém dychacim ANO / NE

pfistroji pouzivaném pro jiné, nez protipozarni ucely
2. Technické a technologické vybaveni pracovisté:

a) mikrobiologicky bezpecnostni box tfidy III (rukavcovy box) ANO / NE
b) mikrobiologické bezpecnostni boxy tridy II ANO / NE
C) izola¢ni boxy (izola¢ni komory) ANO / NE
d) anaerobni boxy (anaerobni komory) ANO / NE

e) prokladaci (dvoudvetovy) autoklav ANO / NE



f) fermentory” schopné kultivace biologickych agens nebo zivych bunék
urc¢enych k produkci virti nebo toxint bez tiniku aerosold, jejichz celkova
kapacita je 20 litri nebo veétsi

g) zafizeni umoznujici aerosolové imunologické testy s biologickymi agens a

toxiny:
1. komory pro celotélovou expozici
2. zafizeni pro nazalni expozici pouzivajici usmérnény tok aerosolu
3. uzaviené tubusy omezujici pohyb zvitat, uréené pro pouziti se zafizenim
pro nazalni expozici pomoci usmérnéného toku aerosolu
Vysvétlivka:

ANO / NE

ANO / NE
ANO / NE

ANO / NE

" Fermentory zahrnuji bioreaktory, jednorazové bioreaktory, chemostaty a systémy s kontinualnim

priitokem.“.



Pfiloha €.8 kvyhlasce ¢.474/2002 Sb.

Ohlaseni instalace nového technického a
technologického laboratorniho a vyrobniho vybaveni

OhlaSeni instalace nového technického a technologického laboratorniho a v¥robniho vybaveni

Pravnicka osoba

Obchodni firma nebo nazev

Adresa sidla

Identifikacni Cislo. bylo-li
piidéleno

Pracoviit¢ nazey

umisténi (adresa)

Fyzickad osoba

Jméno a piijmeni

Adresa trval¢ho pobytu nebo

bydlisi¢

Identifikacni &islo, bylo-li
piidéleno

Pracovisté nazev

umisténi (adresa)

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

a) jsou udrzovany v podtlaku vici okoli ANO / NE
b)js.ou vybaveny vystraznym systémem k detekci nepiijatelnych zmén tlaku ANO / NE
vzduchu
¢) maji odsavany vzduch filtrovan HEPA filtry ANO / NE
d) maji privadény vzduch filtrovan pfes HEPA filtry ANO / NE
€) jsou utésnitelné pro plynovani ANO / NE
f) maji validovany systém likvidace odpadii ANO / NE
¢) maji zaloZni systém pro dodavku energie ANO / NE

h) jsou uréeny pro praci v petlakovém odévu nebo nezavislém dychacim

plistroji pouZivaném pro jiné, nez protipozami Géely ANO{ NE
2. Na pracovisti bude nové instalovano technickée a technologicke vybaveni:
a) mikrobiologicky bezpecnostni box tiidy [1I (rukdvcovy box) ANO / NE
b) mikrobiologické bezpecnostni boxy tridy 11 ANO / NE
¢) izolacni boxy (izolaéni komory) ANO / NE
d) anaerobni boxy (anaerobni komory) ANO / NE
e) prokladaci (dvoudvefovy ) autoklay ANO / NE

f) fermentory” schopné kultivace biologickych agens nebo zivich bunék
uréenych k produkei virtt nebo toxini bez tmiku aerosold, jejichz celkova ANO / NE
kapacita je 20 litri nebo vétsi

g) zafizeni umoziujici acrosolové imunologicke testy s biologickymi agens a

toxiny:
1. komory pro celotélovou expozici ANO / NE
2. zafizeni pro nazalni expozici pouzivajici usmérnény tok aerosolu ANO / NE

3. uzaviené tubusy omezujici pohyb zvifat, uréené pro pouziti se

o o - . 2 ANO / NE
zafizenim pro nazalni expozici pomoci usmérnéného toku aerosolu



Vysveétlivka:
" Fermentory zahrnuji bioreaktory, jednorazové bioreaktory, chemostaty a systémy s kontinualnim

priitokem.“.



