ZAKON C. 281/2002 SB.
ze dne 30. kétna 2002

o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakteriologickychi@fogickych) a
toxinovych zbrani a o znéné zivnostenského zakona

Zména: 186/2004 Sb.
Zmeéna: 413/2005 Sb.
Zména: 296/2007 Sb.
Zmeéna: 124/2008 Sb.
Zména: 223/2009 Sb.
Zmeéna: 227/2009 Sb.

Parlament se usnesl na tomto zakorské republiky:

CAST PRVNI
OPATRENI SOUVISEJICI SE ZAKAZEM BAKTERIOLOGICKYCH
(BIOLOGICKYCH) A TOXINOVYCH ZBRANI

Hlava |
ZAKLADNI USTANOVENI

81
Predmét Upravy

Tento zakon upravuje

a) prava a povinnosti fyzickych a pravnickych osobwisejici se zakazem vyvoje, vyroby,
hromadni a pouziti bakteriologickych (biologickych) a tomvych zbrani a jejich
znicenim, s nakladanim se stanovenymi vysoce rizikovgnizikovymi biologickymi
agens a toxiny, které mohou byt zneuzity k poruSeékazu bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani, a

b) vykon statni spravy v této oblasti.

§2
Vymezeni rékterych pojmia

Pro &ely tohoto zakona se rozumi
a) bakteriologickymi (biologickymi) a toxinovymi zbrami

1. zbrarg, jejichZ nEivy G¢inek je zaloZen na vlastnostech biologickych agetexini,
které poSkozuji zdravi lidi nebo #&f nebo zpsobuji jejich smrt nebo poskozuji
rostliny anebo zjsobuji hospodéké Skody,

2. materidly, které obsahuji biologickd agens nebanioxakéhokoliv givodu nebo
postupu vyroby, a jejich typy a mnozstvi, které dmavidaji pateke jejich pouziti
pro profylaktické, ochranné nebo jiné mirowely,

3. jakékoliv z&izeni, vybaveni, iistroje nebo zfsoby Sfeni navrzené k pouZiti a
pinéné takovymi biologickymi agens nebo toxiny, neboarb, které maji specialni



b)

9)

h)

)
k)
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konstrukni podobu vhodnou k p#ni a pouziti takovych biologickych agens nebo
toxina k negatelskym éelim nebo v ozbrojeném konfliktu; totéz plati piepasSée
biologickych agens zamé nakazené k négtelskym delim nebo k pouziti v
ozbrojeném konfliktu,
biologickym agens jakykoliv organismusigedni i modifikovany, jehoz za¥mé pouziti
muze zmsobit smrt, onemo@ni anebo zneschopmi lidi a zviat, nebo ktery rize
zpisobit hyn nebo poSkozeni rostlin,
toxinem latka vznikla z jakychkoliv organisimvcetrg mikroorganisn, zvirat nebo
rostlin, jakéhokoliv zfisobu vyroby, girodni nebo modifikovana, nebo latka chemicky
syntetizovand, kteraime zmisobit smrt, nemoc nebo jinak ublizit lidem, iatim nebo
rostlinam,
vysoce rizikovymi biologickymi agens a toxiny taléobiologicka agens a toxiny, ktera
maji takové vlastnosti nebo schopnosti, Ze mohduabpiikovana jako zbig a jejichz
seznam je stanoven vyhlaskou,
rizikovymi biologickymi agens a toxiny biologick&gens a toxiny, se kterymi je za
urcitych podminek mozné nakladat a jejichz seznanajeaven vyhlaskou,
zarizeni Urovi technického zabezpeni BL 3 WHO a BL 4 WHO prostor, zejména
mistnost, souhrn mistnosti, labot@mebo jiné budovy nebo stavbymgici pozadavky
na gisludnou uUrovié technického zabezpeni upravené podl€SN - EN 12128
Biotechnologie - Laborate pro vyzkum, vyvoj a analyzu - Stuprzabezpeéeni
mikrobiologickych laboratfd, zoény rizika, prostory a technické pozadavky na
bezpeénost,
diagnostickym zézenim zé&zeni, které testuje vzorky préely diagnozy subklinickych,
klinickych ¢i latentnich infekci nebo intoxikaci lidi, et nebo rostlin, nebo praiély
analyzy mikrobialni nebo toxinové kontaminace patra vody, pmidy a vzduchu
prostednictvim detekce, izolace nebo identifikace mikibtich nebo jinych
biologickych agens nebo toxin
vakcinou preparatycetre usmrcenych, oslabenych, nebo jinak modifikovangistych
mikroorganisnd nebo komponenty ziskané z mikroorganisktetné deaktivovanych
toxini a nukleovych kyselin, které po zavedeni jakoukakstou doda ¢lovéka nebo
zvitete v nich indukuji specifickou imunitni odezvu kofylaxi nebo ochrah proti
infekénimu onemocEni nebo intoxikaci a jsou obetcinné a bezpmé pro lidi anebo
zvitata,
vyrobou kultivace biologickych agens reprodukovwageh jakymikoliv prostedky,
syntéza, biosyntéza, extrakce nereprodukovatelhigthgickych agens nebo toxin
aerobiologii studium nebo prace s aerosoly obsaimijibiologickd agens a toxiny nebo
jejich imitatory v zaéizeni nebo ve volném prostoru,
imitatory biologickych agens a toxinlatky biologického, chemického nebo jiného
pavodu, které se vzhledem ke svym charakteristikAmZp@ji pro vyzkum vlastnosti
biologickych agens nebo toxin
nakladanim se stanovenymi vysoce rizikovymi a dzikni biologickymi agens a toxiny
jejich vyvoj, vyroba, pouziti, nabyvani, drZeni,vda, vyvoz, peprava a zgeni;
nakladani se stanovenymi vysoce rizikovymi a rigikai biologickymi agens a toxiny
neni sluzbou podle zakona o volném pohybu sluzeb,
deklaraci pisemné ohlaSenfegdepsanych Ud&j o vysoce rizikovych a rizikovych
biologickych agens a toxinech a o objektech @zeaich podle pismen d), e) a n), ve
kterych se s nimi naklada,
zarizenim zéizeni pouzitelné pro vyvoj, vyrobu, hrongad a pouZiti bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani, zejména aerosél komory, dynamické, staticke,
explozivni, fermentory, bioreaktory, centrifugy serilizaci, su$ky rozpouskci,
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bubnové, anaerobni boxy, vybaveni pro mikrozaptawzhi, vybaveni pro automatické
sekverini zpracovani deoxyribonukleové kyseliny (DNA) damatickou syntézu DNA,
sekverini zpracovani peptid syntézu peptitl inkubatory, autoklavy, komory pro chov
hmyzu a nosie,

mezinarodnim inspektorem piFeny zastupce mezinarodnich organizaci, které pegivad
inspekini ¢innost za Gelem kontroly plgni Umluvy o zékazu vyvoje, vyroby a
hromadni zasob bakteriologickych (biologickych) a toxigota zbrani a jejich zoeni
(dale jen "Umluva'y,

zakédzanou informaci informacéimo umo#ujici vyvoj nebo vyrobu bakteriologickych
(biologickych) nebo toxinovych zbrani, vysoce rich agens nebo toxin

nakladanim se zakazanou informaci shrafie@&ni, Uplatné nebo bezulplatné
poskytovani nebo zvejnovani zakadzanych informaci.

§3

Statni sprava v oblasti dodrzovani zakazu bakteriagickych (biologickych) a toxinovych

zbrani
(1) Statni spravu v oblasti dodrzovani zakazu bakimgiokych (biologickych) a

toxinovych zbrani vykonava Statnfad pro jadernou bezgxeost (dale jen "Ehd"), ktery
souwasre vykonava i fisobnost narodniha‘adu pro plgni Umluvy.

a)
b)
c)
d)

(2) Utad

vykonava dozor nad dodrZzovanim zakazu bakteriokygit (biologickych) a toxinovych

zbrani,

vykonava dozor nad nakladanim s vysoce rizikovymgzikovymi biologickymi agens a

toxiny podle tohoto z&kona,

vydava, méni a zruSuje rozhodnuti o povoleni k nakladani soeg rizikovymi

biologickymi agens a toxiny podle tohoto zakona,

vede evidenci

1. drziteld povoleni vydanych podle tohoto zékona, a

2. fyzickych a pravnickych osob, které nakladaji skozymi biologickymi agens nebo
toxiny podle § 17,

vede evidence vysoce rizikovych a rizikovych biattgch agens, toxih a z&izeni a

vypracovava o nich deklaraci.

(3) Pti dozorovéginnosti vyuziva Wad vedle svého #aeni i referetni laboratde pro

vysoce rizikova a rizikovad biologicka agens a tgxinprovozované Ministerstvem
zdravotnictvi a Ministerstvem obrany.

Hlava Il

ZAKAZ BAKTERIOLOGICKYCH (BIOLOGICKYCH) A TOXINOVYCH ZBRANI

A ZARIZENIi NA JEJICH VYROBU

§4
(1) Vyvoj, vyroba, hromaehi, drZeni, zpracovani, pouZziti, sfaiia, dovoz, vyvoz,

pieprava ¥etre tranzitu, obchodovani a jiné nakladani s baktegickymi (biologickymi) a
toxinovymi zbragmi a nakladani se zakazanou informaci se zakazuje.

1)

Umluva o zakazu vyvoje, vyroby a hrondafizasob bakteriologickych (biologickych) a toxiyot zbrani
a o jejich znteni vyhlasena pod 96/1975 Sb.
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(2) Vyvoj, vyroba, hromaéhi, drzeni, dovoz, vyvoz, obchodovani a jiné naktddse
zarizenim pro vyrobu bakteriologickych (biologickychebo toxinovych zbrani a jejich
nosit anebo projektovani, vystavba a uzivani pravozejich vyroke se zakazuije.

§5

(1) Nalez materidl nebo ¥ci, o kterych se Ize domnivat, Ze mohou byt batdegickou
(biologickou) nebo toxinovou zbrani, nebo Ze molbsahovat vysoce rizikové biologické
agens nebo toxiny, jakoz i podemni o nakladani se zakadzanou informaci je kazdynpav
neprodleg oznamit PoliciiCeské republiky nebo Uzempiislusnému statnimu zastupitelstvi
a Uradu.

(2) Pro nalez zazeni se obdohkinuzije ustanoveni odstavce 1.

(3) Ten, kdo nemé povoleni vydandéddem podle § 6 odst. 1 a nahodifegvé innosti
izoluje nebo detekuje vysoce rizikova biologické&®mg nebo toxiny, je povinen neprodien
oznamit tuto skutsost Uadu.

(4) Utrad zajiguje provedeni likvidace matentélvéci a z#izeni uvedenych v odstavcich
1 aZ 3. Naklady nese stat. Tim nenicdatn odpo¥dnost za Skodu podle zvlaStnich pravnich
predpidi.

Hlava Il
POUZIVANI VYSOCE RIZIKOVYCH BIOLOGICKYCH AGENS ATO XINU

86

Nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens toxiny

(1) Nakladat s vysoce rizikovymi biologickymi agens atoxiny na tzemiCeské
republiky Ize jen na zaklgdovoleni vydaného tddem

a) k primyslovym, zemidélskym, vyzkumnym, zdravotnickym, farmaceutickym al&im
mirovym &elim,

b) k ochrannym &elim, které se imo tykaji obrany proti bakteriologickym (biologiah)
nebo toxinovym zbranim,

c) k prevenci, identifikaci, diagnostice acb& nemoci, které jsou #Zgobeny biologickymi
agens nebo toxiny.

(2) Povoleni vydana thadem podle tohoto zékona nenahrazuji povoleni \ayayodle
zvlastnich pravnichipdpigi?.

(3) Kazdy, kdo zjisti ztratu stanovenych vysoce rizigdv biologickych agens nebo
toxini nebo poskozeni gaeni, je povinen oznamit tuto skéest neprodlehUiadu.

2 Napiklad zakors. 258/2000 Sb., o ochranerejného zdravi a o ziné nekterych souvisejicich zakanve

zréni pozajsich gredpigi.
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§7

Podminky pro vydani povoleni k nakladani s vysocazikovymi biologickymi agens a
toxiny

(1) Povoleni k nakladani s vysoce rizikovymi biologiokyagens a toxiny (dale jen
"povoleni") Urad vyda pravnické nebo fyzické ogata podminky, Zze

a) pravnicka osoba ma sidlo nebo fyzicka osoba matpubyzemCeské republiky,

b) osoby, které jsou statutarnim orgadnem né&eay statutarniho organu pravnické osoby,
které ma byt povoleni vydano, jsouispbilé k pravnim Ukaim a bezuhonné,

c) ustanovi odpasdného zastupce pravnické osoby, ktery odpovid&day vykon vSech
¢innosti, které souvisi s povolenym nakladanim; eddoy zastupce musi byt @gobily
k pravnim Ukofim, bezuhonny a odbafrepisobily, nenize bytélenem dozaii rady,
popipact jiného kontrolniho organu této pravnické osobyikiti odpowdného zastupce
Ize vykonavat vZdy jen pro jednu pravnickou osobu,

d) fyzicka osoba, které ma byt povoleni vydano, a mjipovdny zastupce, byl-li
ustanoven, jsou zAgobili k pravnim Ukoim, bezihonni a odba¥rzpasobili,

e) nebylo zruSeno povoleni podle § 12 odst. 3 pisra.l)

(2) Splreni podminky podle odstavce 1 pism. a) se nevyZaduyeavnickych osob se
sidlem a fyzickych osob s pobytem na Uzeskieréhoclenského statu Evropské unie.

(3) Zmenu skuténosti uvedenych v odstavci 1 je pravnicka osobanmavneprodied
oznamit Uadu.

(4) Ustanoveni odstavce 1 a odstavce 2 se uZiji okidphm organizéni slozky statu a
jeho poeiené zamstnance.

§8

Bezuhonnost

(1) Za bezdhonného se pradl tohoto zakona povaZzuje ten, kdo nebyl pravordocn
odsouzen pro trestngin spachany z nedbalosti, jehoZz skutkova podstatavisi s
povolovanouwinnosti, nebo pro trestriyn spachany amysin

(2) Dokladem o¥tujicim bezuhonnost je

a) vypis z evidence Rejsku tresti fyzické osoby, osoby, ktera je statutarnim organebo
¢lenem statutarniho organu, a vypis z evidence Rajstresti odpowdného zastupce,
nebo

b) obdobny doklad o bezuhonnosti vydanysfjuSnym organentlenského statu Evropské
unie, jehoz je fyzickd osoba, statutarni orgéen statutarniho organu nebo odpdny
zastupce statnimiislusnikem; v fpac, Ze gisluSné organy statu takové doklady
nevydavaji, mohou byt nahrazergstnym prohlaSenim ¢inénym pred g@isluSnym
organem neboipd notéem ¢lenského statu Evropské unie.

(3) Za (elem doloZzeni bezthonnosti sifdd vyzada podle zvlastniho pravniho
predpistd® vypis z evidence Rej§ku tresti. Zadost o vydani vypisu z evidence Ridfst
tresti a vypis z evidence Rej#tu tresfi se edavaji v elektronické podspa to zgisobem
umoziujicim dalkovy pistup.

28)  zakong. 269/1994 Sb., o Refsitu tresti, ve zréni pozdsjSich fredpigi.
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§9
Odborna zpiisobilost

Odbornou zfisobilosti pro ¢innost spojenou s nakladanim s vysoce rizikovymi

biologickymi agens a toxiny se rozud@idre ukortené vysokosSkolské vatni studiem ve
studijnim programu vigslusném oboru a 3 roky praxe v oboru; okruh sticlj program v
prislusném oboru stanovirbd provadcim pravnim pedpisem.

§10

Zadost o udleni povoleni
(1) Pisemna Zadost o &ldni povoleni musi obsahovat

obchodni firmu nebo nazev, sidlo, identitik@ cislo (dale jen ,identifikani ¢islo®)
pravnické osoby, kterd Zzada o povoleni, jméndignpni, rodn&islo, statni otanstvi,
trvaly pobyt osoby nebo osob, které jsou jejimugéahim organem nebo jekiteny,

u fyzické osoby jméno affpmeni, rodn&islo, statni obanstvi a pobyt, jméno &ipmeni,
rodnécislo, statni oanstvi a pobyt odp@dného zastupce, je-li ustanoven,

nazev vysoce rizikového biologického agens nebintp¥eho mnozstvi, del a zpisob
nakladani a kortmé ugeni,

Ucel dovozu nebo vyvozu vysoce rizikovych biologickyagens nebo toxin

(2) Zadost o povoleni musi byt doloZzena

dokladem prokazujicim odbornou tgwbilost fyzické osoby a odbornou i®pbilost
odpowdnych zastupg

technickou dokumentaci ¢etrg planu provedeni stavby, specifikace pravoa
instalovaného Z#&eni a kolaudanim rozhodnutim,

hlaSenim schvalenym orgdnem ochraniejreého zdravi fisluSnym podle mistéinnosti
podle zvlastniho pravnihdedpist,

prohlaSenim, Ze ohledrmmajetku pravnické osoby nebylo vydano rozhodnutipadku
nebo nebyl insolvemi navrh zamitnut proto, Ze majetek této osoby sefge k thrad
nékladi insolvergnihofizent,

dalsimi doklady podle pozadavkuadiu,

je-li Zadatelova bezuhonnost éstovana dokladem podle 8§ 8 odst. 2 pism. b), musi byt
tento doklad pipojen k Zadosti.

§11

Rozhodnuti o vydani povoleni
(1) Urad postupuje ve spravniiizeni o vydani povoleni nezévisle Haeni vedeném

jinym spravnim tadem. Zadatel je jedinynt@stnikenyizeni.

(2) O vydani povoleni Ead rozhodne ve fit¢ do 90 dii od zahéjenfizeni.

(3) V rozhodnuti o vydani povolenitad uvede

Napiklad vyhlasSkas. 89/2001 Sb., kterou se stanovi podminky pi@zavani praci do kategorii, limitni
hodnoty ukazatél biologickych expozinich test a nalezitosti hlaSeni praci s azbestem a biolggick
ciniteli.
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a) obchodni firmu nebo nézev, sidlo a identifikacislo pravnické osoby, kterd Zada o
povoleni, a jméno aipmeni, rodnécislo, trvaly pobyt osoby nebo osob, které jsou
statutarnim organem nebo jellenem,

b) jméno a pijmeni, rodnécislo a pobyt fyzické osoby a jméno &jmeni, rodn&islo a
pobyt jejiho odposdného zastupce, je-li ustanoven,

c) predn®t a rozsah povoleni k nakladani,

d) druh a mnoZstvi vysoce rizikovych biologickych agemebo toxid, se kterymi lze
nakladat,

e) podminky, za kterych Ize s vysoce rizikovymi bidtdgymi agens nebo toxiny nakladat.

(4) Povoleni neni ieba k zachrannym pracim &mjicim k odvraceni minm@dné
udalosti nebo k likvidenim pracim sréujicim k odstragni nasledk zpisobenych
mimoradnou udalostf jejich provedeni se neprodtenhlasi Gadu.

(5) Zadost o povoleni se zamitne, pokud Zadatel nepplihinky dané timto zakonem,
nebo by tim doslo kipkrateni celkového mnozstvi vysoce rizikového biologhakéagens
nebo toxinu pro wité obdobi na Gzendeské republiky; celkové mnoZstvi vysoce rizikového
biologického agens nebo toxinu praité& obdobi na GzenGeské republiky, které nesmi byt
prekraseno, stanovi Ead provadcim pravnim pedpisem.

§12

Zména podminek, znéna, zruSeni a zanik povoleni

(1) Bez gedchoziho pisemného souhlasiadll, vydaného na zakkadadosti drzitele
povoleni, nesiji byt provedeny Zadné zmy na z#izeni ani jiné technické nebo orgariza
zmeny dalezité z hlediska tohoto zakona.

(2) Utad mize rozhodnout o zémé povoleni

a) na zaklad odivodnené zZadosti drzitele povoleni,
b) doslo-li ke zngn¢ skute&nosti, na zaklatdkterych bylo povoleni vydano.

(3) Utad zrusi povoleni, jestlize

a) jeho drzitel je ziskal na zakladepravdivych nebo neudplnych Udlaj

b) jeho drzitel neplni své povinnosti stanovené timd&onem nebo neodstrani nedostatky
zjisténé Uradem,

c) odpowdny zastupce u drzitele povolenteptane vykonavat svoji funkci a drzitel
povoleni bezodkladnneustanovil nového odp&iného zastupce a nepozadaiat) o
zmeénu povoleni,

d) jeho drzitel pestal spiovat podminky rozhodné pro jeho vydani nebo o jehgeni
pisemi pozadal.

(4) Povoleni zanika

a) dnem zaniku pravnické osoby nebo u fyzickych osolisnebo prohlasenim za mrtvého,
b) prohlaSenim konkurzu.

(5) Rozhodnuti o z#né nebo zruseni povoleni nema odkladdinak.

Zakong¢. 239/2000 Sb., o integrovaném zachranném systéorznéné nékterych zakon.
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§13
Povinnosti drzitela povoleni

Drzitel povoleni je zejména povinen

a) nakladat s vysoce rizikovymi biologickymi agensoainy jen v rozsahu stanoveném v
povoleni,

b) nakladat s vysoce rizikovymi biologickymi agensainy tak, aby nemohly byt zneuzity
nebo odcizeny,

c) predkladat ve stanovenych termineatatu deklaraci,

d) umoznit vstup do zé&eni, provést instruktdZz o rozsallinnosti pra¢ konanych v
zarizeni, o bezpmostnich opdenich nutnych pro vykon kontrolginnosti inspektai
Uradu, mezinarodnich inspekioa osob fizvanych Gadem,

e) umoznit inspektarm umiséni monitorovacich fistroju ke sledovani vysoce rizikovych
biologickych agens a toxina odebrani vzokkpro analyzu,

f) bez zbyténého odkladu informovatidd o zahajeni insolvénihotizeni. bez zbytamého
odkladu informovat hd o zahajeni insolvénihotizeni.

§ 13a
Preprava

Prepravovat vysoce rizikové biologické agens nebanioa rizikové biologické agens
nebo toxin;/ Ize pouze vigpravnich obalech a @gobem stanovenym zvlaStnim pravnim
a,

predpisem®.
8§14

Vyvoz a dovoz vysoce rizikovych biologickych agerastoxina

(1) Vyvézt z tzemCeské republiky a dovézt na Gze@eské republiky vysoce rizikova
biologicka agens a toxiny iwe jen drzitel povoleni. Toto povoleni nenahraziigenci
vydanou podle zvlastniho pravnihiedpis§.

(2) Vyvoz vysoce rizikovych biologickych agens a takidrzitelem povoleni je mozny
jen do¢lenskych stat Umluvy a jen k delam uvedenym v § 6.

(3) Dovoz vysoce rizikovych biologickych agens a tdxuafrzitelem povoleni je mozny
jen z&lenskych stat Umluvy a jen k delim uvedenym v § 6.

(4) Vyvoz a dovoz vysoce rizikovych biologickych ageastoxini formou zasilek
adresovanych do uschovniho mista, celniho skladipaginého celniho skladu, svobodného
celniho pasma nebo na adresu jiné osoby, nez geawvev povoleni, je zakazan.

(5) Drzitel povoleni podle § 11 zajisti, aby osoba, r&teorovadi dopravu vysoce
rizikovych biologickych agens nebo toxin blizkosti uzemiCeské republiky nebo na uzemi

%3  Napiklad Evropska dohoda o mezinarodni sifriipiepra¥ nebezpénych ci (ADR), prijata v Zenew
dne 30. z& 1957, vyhlasena podl 4/1987 Sbh., ve zmi pozdjSich zngn vyhlaSenych pod. 159/1997
Sh.,¢&. 186/1998 Sh¢. 54/1999 Sb.¢. 93/2000 Sh.m.s¢, 6/2002 Sh.m.s. & 65/2003 Sh.m.s.

®  Zzakon¢. 21/1997 Sb., o kontrole vyvozu a dovozu zboZieehmologii podiéhajicich mezinarodnim
kontrolnim reZinam.
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Ceské republiky, celnimutadu [ provadni dohled nebo @i provadni kontrolni
cinnosti @i dopraw vysoce rizikovych biologickych agens nebo tdxin

a) predlozila owienou kopii pisludného povoleniiadu,

b) pisemr ohlasila jejich vstup nebo vystup z Uzeméské republiky. Ohladeni musi
obsahovat identifikeni Udaje drzitele povoleni, nazev a mnozstvi dopramych vysoce
rizikovych biologickych agens nebo toxinidentifikatni Udaje o fijemci vysoce
rizikovych biologickych agens a toxXinnazev statu, do kterého mé byt vyvoz uskuie
nebo ze kterého ma byt uskénen dovoz, a datum vstupu nebo vystupu,

c) predloZila oefenou kopii licence vydané podle zvlastniho pravngiedpis§®, nebo
pokud licence neni zakonem pozZadovana,

1. kupni smlouvu uzaenou mezi vyvozcem nebo dovozcem a jeho zatmami
smluvnim partnerem s i@snou specifikaci kontrolovanych vysoce rizikovych
biologickych agens nebo toxXinvcetrg jejich mnozstvi,

2. u vyvozu prohlaseni zahr&niho kon€ného uZivatele, Ze vysoce rizikové
biologické agens nebo toxiny nebudou pouzivanyrblynebo vyvoji biologickych
zbrani, s uvedenim konkrétnih&elu jejich pouziti,

3. u vyvozu prohldSeni, Ze vysoce rizikové biologieigens nebo toxiny nebudou bez
souhlasu zegvyvozce reexportovany,

4. pii dovozu prohlaseni s pisemnym zvazkem koéleo uZivatele, Ze specifikované
vysoce rizikové biologické agens nebo toxiny bugouzivany pouze k povolenému
acelu.

815
zrusen
816

Evidence a deklarace vysoce rizikovych biologickychgens a toxiri

(1) Drzitel povoleni je povinen pbézre vést evidenci o nakladani s vysoce rizikovymi
biologickymi agens nebo toxiny a na poZzadanirgelmzit Uradu; evidence se archivuje 10 let
od zaniku povoleni k nakladani s vysoce rizikoviamologickymi agens nebo toxiny.

(2) Evidence musi byt vedena podleizani, ve kterych se evidovagd#inost provadi,
podle jednotlivych drulna mnozstvi vysoce rizikovych biologickych agenbmeoxini.

(3) Pri zaniku nebo zrueni povoleni je drzitel povolpoiinen odevzdat tadu celou
evidenci o nakladani s vysoce rizikovymi biologiokyagens nebo toxiny.

(4) Drzitel povoleni je povinenipdlozit Uradu deklaraci za uplynuly kaleridé rok
nejpozaiji do 31. ledna nasledujiciho roku gedpokladané udaje pro nasledujici kalénda
rok do 31. srpna daného roku.

(5) Deklarace musi obsahovat

e

a) obchodni firmu nebo nazev, sidlo, identifikécislo pravnické osoby, jméno dijment,
rodné ¢islo, statni obtanstvi, pobyt osoby nebo osob, které jsou jejimtuttenim

6 Cl. 4/13 naizeni Rady (EHS}. 2913/92 ze dne 12ijna 1992, kterym se vydava celni kodex Spetestvi,
v platném zani.

Napiklad zakon ¢. 21/1997 Sb., o kontrole vyvozu a dovozu zboZieahnologii podléhajicich
mezinarodnim kontrolnim rezZiim.

6b)
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organem nebo jehd&leny, anebo jméno arijmeni, rodné&islo, statni obanstvi a pobyt
fyzické osoby,

b) druh a mnoZstvi vysoce rizikovych biologickych agi@ebo toxid,

c) zaizeni, ve kterych se deklarovagianost provadi.

(6) Podrobnosti o vedeni evidence a Gdajich obsaZemydeklaraci stanovi tad
provadcim pravnim pedpisem.

Hlava IV
POUZIVANI RIZIKOVYCH BIOLOGICKYCH AGENS ATOXIN U

§17

Rizikové biologické agens a toxiny

(1) Fyzickad nebo pravnickd osoba, ktera naklada sawikn biologickym agens nebo
toxiny uvedenymi v § 2 pism. e), je povinna ohlaioMradu formou deklarace Udaje za
uplynuly kalend&ni rok do 31. ledna roku nasledujiciho &edpokladané udaje pro
nasledujici kalendai rok vzdy do 31. srpna daného roku.

(2) Deklarace musi obsahovat

a) obchodni firmu nebo nazev, sidlo, identifikécislo pravnické osoby majici ohlasovaci
povinnost a jméno affpmeni, rodn&islo, statni obanstvi, pobyt osoby nebo osob, které
jsou jejim statutarnim organem nebo jéleny, nebo jméno,igmeni, rodn&islo, statni
ob¢anstvi, pobyt fyzické osoby majici ohlaSovaci poeist podle odstavce 1,

b) druh a mnoZstvi rizikovych biologickych agens né&anu,

c) zaizeni, v nichz maji ohlaSovakinosti probihat.

(3) V pripac, Ze fyzickd nebo pravnicka osoba hodla poprvé adstl s rizikovym
biologickym agens nebo toxiny, nebo fipad, Ze dojde ke zeém¢ predpokladanych Udaj
pro nasledujici kalendai rok, je tato osoba povinna splnit ohlasSovaciipoest do 14 din
pied uskuténénim nakladani nebo zmy.

(4) OhlaSovaci povinnost se vztahuje i na instalacyobwdizeni.

(5) V pripac, Ze dojde ke zné predpokladanych Gd&jpro nasledujici kalenddi rok,
je fyzicka nebo pravnicka osoba uvedena v 8§ 17.ddpbvinna splnit ohlasovaci povinnost
do 14 dri pred jejim provedenim.

(6) Pro evidenci rizikovych biologickych agens a taxplati obdobg ustanoveni 8§ 16.

(7) Dovoz a vyvoz rizikovych biologickych agens a taxje mozny pouze na zakkadv
rozsahu a za podminek stanovenych zvlastnim prapredpisenf.

(8) Pravnicka nebo fyzicka osoba zajisti, aby osoberakprovadi dopravu rizikovych
biologickych agens nebo toxirz Gzemi nebo na Gzer@eské republiky, celnimuiadu (i
provadni celniho dohledi¥ nebo i provadni kontrolni cinnosti [ dopraw rizikovych
biologickych agens nebo toxin

a) predlozila oienou kopii ohlaseni podle odstavce 1 nebo 3 patérzgéadem,

b) pisemr ohlasila jejich vstup nebo vystup z Uzeméské republiky. Ohladeni musi
obsahovat identifikeni Gdaje pravnické nebo fyzické osoby, nazev a m®INGZ
dopravovanych rizikovych biologickych agens a tdxirdentifikatni Udaje o fijemci
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rizikovych biologickych agens a toxXinnazev statu, do kterého mé byt vyvoz uskuie
nebo ze kterého ma byt uskénen dovoz, a datum vstupu nebo vystupu,

c) predloZila oefenou kopii licence vydané podle zvlastniho pravngiedpis§®, nebo
pokud licence neni zakonem pozadovana, kupni smlara¥enou mezi vyvozcem
nebo dovozcem a jeho zahr&im smluvnim partnerem sfigsnym uéenim
kontrolovanych rizikovych biologickych agens nelogini, véetre jejich mnozstvi, a s
uvedenim ufitého &elu jejich pouZiti.

Hlava V
VYKON DOZORU NAD DODRZOVANIM ZAKONA

§18

Dozor

(1) Utad vykonavéa dozor nad dodrzovanim tohoto zakonal&iath pravnich fedpisi
vydanych na jeho zakladdale jen "dozor").

(2) Utad vykonava dozor

a) nad osobami, kterym bylo vydano povoleni k naklad&n vysoce rizikovymi
biologickymi agens nebo toxiny podle § 11,

b) nad osobami, které nakladaji s rizikovymi biologick agens nebo toxiny podle § 17,

c) nad osobami, u nichZz jeudodné pode®ni, Zze nakladaji s vysoce rizikovymi
biologickymi agens nebo toxiny bez povoleni,

(dale jen "kontrolované osoby").i&d dale dozird na vedeni evidenci iadiladani
deklaraci z hlediska jejichtgsnosti i spravnosti.

(3) Dozor vykonava fedseda h:adu a inspeki® Uiadu (dale jen "inspekid);
inspektory jmenuje a odvolavéguiseda Eadu.

(4) Predseda thadu a inspekidjsou opraveni

a) vstupovat do provoznich objeékta z&izeni kontrolovanych osob a proéadejich
kontrolu, pozadovat vystleni od zamstnané kontrolovanych osob, provéidkontrolu
piislusné dokumentace, odebirat a analyzovat vzditgkla provagt dalSi potebné
ukony k zajis¢ni (Celu vykonu dozoru,

b) vyzadovat od kontrolovanych osob informace a dokladetr® téch, které jsou
pirednétem obchodniho tajemstvi nebo ochrangnpyslovych prav, pokud je to nezbytné
pro Wely vykonu dozoru.

(5) Predseda tadu a inspeki® nejsou povinni oznamovat kontrolované asaahéajeni
vykonu dozoru.

(6) Kontrolovana osoba ma pravo ponechat¢&st vSech odebranych vzérla byt
piitomna i jejich analyze na mi&téi v kontrolni laboratsi; toto pravo nefislusi osob,
ktera naklada s vysoce rizikovymi biologickymi agerebo toxiny protiprawn

(7) Pokud pedseda Eadu nebo inspekid pii vykonu dozoru zjisti, Ze kontrolovana
osoba naklada s vysoce rizikovymi biologickymi agemebo toxiny bez povoleni nebo
provadi ¢innosti poruSujici zdkaz bakteriologickych (bioldgich) a toxinovych zbrani,
oznami to neprodlien Policii Ceské republiky nebo uUzemnprislusnému statnimu
zastupitelstvi.
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(8) Je-li v z4jmu prokazani pini ustanoveni tohoto zakona a mezinarodnich smiuv,
kterymi je Ceska republika vazana, nezbytnéedqozit inspektaim Gdaje a dokumentaci,
které jsou pedmétem utajované informace nebo obchodniho tajemsdpd, tyto Gdaje
poskytnout jen za podminek stanovenych zvlastnéarpm gredpisen?.

(9) Nestanovi-li tento z&kon jinakidi se postupii kontrolni¢innosti zvIastnim pravnim
predpisenf.

§19

Sowinnost s ministerstvy a jinymi spravnimi Grady

(1) Ministerstva a jiné spravniiady neprodle# informuji Urad o vyskytu epidemii a
nakaz u lidi, zviat a rostlin, pokud je pod&mni, Zze vznikly unikem vysoce rizikovych
biologickych agens nebo toximebo jejich zneuzitim, a v rdmci svéspbnosti provedou
opateni k jejich wasné detekci a k omezeni jejich Uniku.

(2) Ministerstva a jiné spravniiady poskytnou Eadu na vyzadani Gdaje pebné k
vykonu dozoru.

(3) Celni rady oznami ¥adu Gdaje uvedené v § 14 odst. 5 a § 17 odst. &inul a
cervenci vzdy za fedchazejicich Sestasial. Zjisti-li celni Gady nedostatky ¥innosti u
osob kontrolovanych podle § 14 nebo § 17, jsoupoyirepravované vysoce rizikové nebo
rizikové biologické agens nebo toxiny zadrzet aét tskuténosti neprodled informovat
Urad.

§20

Opatieni k napraw

(1) Zjisti-li piedseda Eadu a inspekid nedostatky winnosti kontrolované osoby, jsou
opravreni podle povahy zjighého nedostatku

a) vyzadovat, aby kontrolovana osoba ve stanoveité #fjednala napravu, nebo
b) ulozit kontrolované osabprovedeni technickych kontrol, revizi nebo zkoupekvozni
zpasobilosti zaizeni, jejichéasti, systému nebo jejich soubor
(2) Urad je opravan v pipad nebezp& z prodleni nebo ip vzniku nezadoucich
skute&nosti dilezitych z hlediska bezpeosti vydat rozhodnuti o fedlEzném opaeni
ukladajici kontrolované os®bomezeni nebo zakaz nakladani s vysoce rizikovymi a
rizikovymi biologickymi agens a toxiny.

§21

Pokuty a jejich ukladani a jiné sankce
(1) Utad mize ulozit pokutu az do vy3e

a) 100 000 000 K tomu, kdo porusil zakaz vyvoje, vyroby a hromida pouziti
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbfan

Napiklad zakons. 412/2005 Sh., o ochrémtajovanych informaci a o bezp@stni zfisobilosti, obchodni
zakonik.
®  Zzakong. 552/1991 Sb., o statni kontrole, veézipozdjsich gedpig.
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b) 50 000 000 K osol, kter4 bez povoleni #ddu nakladala se stanovenymi vysoce
rizikovymi biologickymi agens a toxiny,

c) 5 000 000 K drziteli povoleni za poruSeni povinnosti uvedenyc® 16 anebo zakazu
uvedeného v § 12 odst. 1,

d) 10 000 000 K osol# za poruseni povinnosti uvedenych v § 14,

e) 5000 000 K osol& za poruSeni povinnosti uvedenych v § 5 odst. ® Bebv,

f) 200 000 K osobam, které jsou statutarnim orgadnem nebo iy, a odpovdnému
zastupci a 100 000 Kzantstnanédm kontrolované osoby za zkresleni nebo zatajeni
skute&nosti dilezitych pro vykon dozoru nebo za neposkytnuti¢smosti @i kontrole
anebo osobam, které nesplnily povinnost uveden®b wdst. 1 a 2.

(2) Pokutu Ize ulozit do 3 let ode dne, kdyad zjistil porudeni povinnosti, nejdéle viak
do 10 let ode dne, kdy k poruSeni povinnosti doslo.

(3) Pri stanoveni vySe pokuty sefilpizi k zavaznosti, vyznamu a dobtrvani
protipravniho jednani a k rozsahuigpbenych nasledk k vcasnosti a &inné sodinnosti i
odstraiovani zavad; v ffipack, kdy doslo k napravbezprogstedre poté, kdy bylo zji&no
porudeni povinnosti aiddu byla poskytnutacinna sodinnost a nedo3lo ke vzniku $kody
osobam nebo na zivotnim priesdi, mize Urad od uloZeni pokuty upustit.

(4) Pokuty vybira a vymahaidd. Pokuty jsouifljmem statniho rozpiu.
(5) Pfi vymahani uloZenych pokut se postupuje podle mviél pravnich fedpisi®.

(6) UloZeni pokut podle odstavce 1 nebrani postupuep8dl2 odst. 3 pism. a) ab) a 8§
20 odst. 1 a 2.

Hlava VI
USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA A ZAV ERECNA

§22
(1) Utad vyda vyhlasky k provedeni § 2 pism. d) a e), Bl odst. 5 a § 16 odst. 6.

(2) V tizeni podle tohoto zakona se postupuje podle spgravadu, pokud tento zakon
nestanovi jinak.

(3) Zadost o udleni povoleni, jakoz i sptmi ohlaSovaci povinnosti fedlozenim
deklarace podle tohoto zdkona jsou pravnické ackgziosoby, které provozufiinnosti
upravené timto zakonem podle dosavadnigupisi, povinny fedat (adu nejpozdi do 1
mésice ode dne nabytéinosti tohoto zakona.

(4) Splrenim  deklar&ni povinnosti je zachovano pravo nakladat s rizjkowv
biologickymi agens a toxiny.

(5) Pravnickd osoba nebo fyzickd osoba, ktera ke dhythakinnosti tohoto zakona
nakladala s vysoce rizikovymi biologickymi agensboevysoce rizikovymi toxiny i
podnikani na zakladzivnostenského opravni, mize takcinit nejdéle 6 misiai ode dne
nabyti &innosti tohoto zakona.

9 Napiklad zakons. 337/1992 Sb., o spr&dani a poplatk ve zréni pozdjsich gedpisi.
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(6) Pravnickd osoba nebo fyzickd osoba, ktera ke dhythakinnosti tohoto zakona
nakladala s rizikovymi biologickymi agens nebo karymi toxiny @i podnikani na zaklad
Zivnostenského opraeni, mize takcinit nadale, pokud do 14 drode dne nabytidnnosti
tohoto zékona spini ohlaSovaci povinnost podle.§ 17

CAST DRUHA
ZMENA ZIVNOSTENSKEHO ZAKONA

§ 23

V zakore ¢. 455/1991 Sb., o zZivnhostenském podnikani (Zivmskte zakon), ve zmi
zakonat. 231/1992 Sh., zakona 591/1992 Sh., zakona 600/1992 Sb., zakona 273/1993
Sb., zakonat. 303/1993 Sh., zakon&a 38/1994 Sb., zakond& 42/1994 Sb., zakona.
136/1994 Sb., zakona 200/1994 Sb., zadkona 237/1995 Sb., zakona 286/1995 Sb.,
zakonac. 94/1996 Sh., zakorta 95/1996 Sb., zakora 147/1996 Sb., zdkorta 19/1997 Sb.,
zékonat. 49/1997 Sb., zakona 61/1997 Sb., zdkora 79/1997 Sb., zakona 217/1997 Sb.,
zakona¢. 280/1997 Sb., zdkona 15/1998 Sb., zakona 83/1998 Sb., zdkona 157/1998
Sh., z&kona. 167/1998 Sh., zakona 159/1999 Sb., zakona 356/1999 Sbh., zakona
358/1999 Sb., zdkorta 360/1999 Sb., zakorta 363/1999 Sb., zadkorda 27/2000 Sb., zdkona
¢. 29/2000 Sb., zadkona 121/2000 Sb., zdkona 122/2000 Sb., zakona 123/2000 Sb.,
zakona¢. 124/2000 Sb., zakorta 149/2000 Sb., zakorta 151/2000 Sb., zakorta 158/2000
Sh., z&kona. 247/2000 Sbh., zakona 249/2000 Sb., zakona 258/2000 Sh., zakona
309/2000 Sb., zakon&a 362/2000 Sb., zdkon& 409/2000 Sb., zakona 458/2000 Sb.,
zakona¢. 61/2001 Sb., zdkona 100/2001 Sb., zdkorta 120/2001 Sb., zakona 164/2001
Sb., zdkona. 256/2001 Sb., zdkona 274/2001 Sb., zakona 477/2001 Sb., zakona
478/2001 Sh., zdkon& 501/2001 Sb., zadkona 86/2002 Sb., zakona 119/2002 Sb. a
zakonac. 174/2002 Sb., se v 8 3 odst. 3 na konci pismenetieka nahrazujetarkou a
dopliuje se pismeno af), kteréetrg poznamky podarouc. 23m) zni:

"af) nakladani s vysoce rizikovym a rizikovym bigickym agens a toxinefi".

23m) Zakon¢. 281/2002 Sb. , o ¢kterych opatenich souvisejicich se zakazem
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbfano znén¢ Zzivnostenského zakona.".

CAST TRETI
UCINNOST
8§24

Tento zakon nabyvacinnosti dnem vyhlaseni, s vyjimkou ustanoveni &gto2 a § 8
odst. 2 pism. b), ktera nabyvagiiinosti dnem vstupu smlouvy dgigtoupeniCeské republiky
k Evropské unii v platnost.
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Klaus v. r.

Havel v. .

v z. Rychetsky v. r.



