Sbirka zdkont a mezinarodnich smluv
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Zptistupnéna dne 19. prosince 2025

Vyhl4ska & 570/2025 Sb.

Vyhldska, kterou se méni vyhlaska ¢. 474/2002 Sb.,
kterou se provadi zikon ¢. 281/2002 Sb., o n¢kterych
opatrenich souvisejicich se zikazem bakteriologickych

(biologickych) a toxinovych zbrani a 0 zméné
zivnostenského zikona, ve znéni pozdéjsich predpist
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VYHLASKA
ze dne 15. prosince 2025,

kterou se méni vyhlaska ¢. 474/2002 Sb.,
kterou se provadi zikon ¢. 281/2002 Sb.,
o né¢kterych opatrenich souvisejicich se

zikazem bakteriologickych (biologickych)

a toxinovych zbrani a o zméné zZivnostenského

zikona, ve znéni pozdéjsich predpist

Stétni trad pro jadernou bezpecnost stanovi podle § 22 odst. 1 zdkona ¢. 281/2002
Sb., o nékterych opattenich souvisejicich se zdkazem bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a 0 zméné Zivnostenského zdkona, ve znéni
zékona ¢. 253/2017 Sb., (ddle jen ,,zdkon“) k provedeni § 6 odst. 42§ 17 odst. 5

zakona:

CLI

Vyhldska ¢. 474/2002 Sb., kterou se provadi zdkon ¢. 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvise-
jicich se zikazem bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivnostenského
zékona, ve znéni vyhldsky ¢. 74/2013 Sb. a vyhlésky ¢. 379/2017 Sb., se méni takto:

1. Vnadpisu§ 7 se slova ,,0 pracovistich® nahrazuji slovem , pracovist®.

2. V§7odst. 2 se slovo ,,uzndvanym® nahrazuje slovem ,.kvalifikovanym®.
3. Piilohaé. 1 zni:

»Priloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb.

Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxini

[K'§ 6 odst. 4 zdkona]

I. Lidské a zivo¢isné patogeny

LI Viry

1.

AN S

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: v§echny viry rodu Ebolavirus;
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14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
3s.
36.
37.
38.
39.
40.

virus Hantaan;

virus horecky Rift Valley (Rift Valley fever virus);

virus Chikungunya;

virus japonské encefalitidy (Japanese encephalitis virus);

. virus Junin;

. virus katardln{ hore¢ky ovci (Bluetongue virus);

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

. virus krymsko-konzské hemoragické horecky (Crimean-Congo haemorrhagic fever

virus);

virus Lassa;

virus Lujo;

virus lymfocytdrni choriomeningitidy;

virus Machupo;

virus Marburg: vSechny viry rodu Marburgvirus;

virus moru malych ptezvykavct (Peste des petits ruminants virus);

virus moru skotu (Rinderpest virus);

virus nestovic koz (Goatpox virus);

virus nestovic ovci (Sheeppox virus);

virus newcastleské choroby (Newcastle disease virus);

virus noduldrni dermatitidy skotu (Lumpy skin disease virus);

virus opicich nestovic (Monkeypox virus);

virus pravych nestovic (Variola virus);

virus pta¢i chfipky (Avian influenza virus) — virus definovany jako virus s vysokou
patogenitou;

virus Sin Nombre;

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

virus Téinské choroby (Porcine Teschovirus);

virus venezuelské koniské encefalomyelitidy (Venezuelan equine encephalitis virus);
virus vezikuldrni choroby prasat (Swine vesicular disease virus);

virus vezikuldrni stomatitidy (Vesicular stomatitis virus);

virus vychodn{ konské encefalomyelitidy (Eastern equine encephalitis virus);
virus vztekliny (Lyssavirus rabies) a ostatni ¢lenové rodu Lyssavirus;

virus zdpadni koniské encefalomyelitidy (Western equine encephalitis virus);
virus zluté zimnice (Yellow fever virus);

koronavirus z Blizkého vychodu zptisobujici respiraéni syndrom (MERS-CoV);
koronavirus zptsobujici tézky akutni respiraéni syndrom (SARS-CoV);
rekonstruovany virus chfipky z roku 1918.

1.II Bakterie

N O D

Bacillus anthracis;

Brucella abortus;

Brucella melitensis;

Brucella suis;

Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei);

Burkholderia pseudomallei (Pseudomonas pseudomallei);

Clostridium argentinense (dffve zndmo jako Clostridium botulinum typu G), kmen
g ) yp y
produkujici botulinovy neurotoxin;

Clostridium baratii, kmeny produkujici botulinovy neurotoxin;
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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.

II. Patogeny rostlin
ILI Viry

1. andsky latentn{ tymovir bramboru (Andean potato latent virus);
2. viroid vietenovitosti hliz bramboru (Potato spindle tuber viroid).

IL.II Houby

1. Bipolaris oryzae (Cochliobolus miyabeanus, Helminthosporium oryzae);
2. Magnaporthe oryzae (Pyricularia oryzae);
3. Pseudocercospora ulei (Microcyclus ulei, Dothidella ulei).

III. Toxiny a jejich podjednotky
. abrin;
. aflatoxiny;

. botulinové toxiny;
. brevetoxiny;

1

2

3

4

5. conotoxiny;

6. gonyautoxiny;

7. microcystiny (cyanginosiny);

8. 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
$oku (dfive zndm 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.
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IV. Genetické elementy a geneticky modifikované organismy

Jakykoli geneticky modifikovany organismus, ktery obsahuje, nebo geneticky element, ktery
kéduje, kteroukoli z ndsledujicich variant:

IV.I jakykoli gen, geny, translaéni produkt nebo transla¢ni produkty specifické pro jakykoli virus
uvedeny v bodech L.Ia ILI;

IV.II jakykoli gen nebo geny specifické pro jakoukoli bakterii uvedenou v bod¢ LII nebo houbu
uvedenou v bodé¢ ILIIL ktery md nekterou z téchto vlastnosti:

a. sdm o sob¢ nebo prostfednictvim svych transkripénich nebo transla¢nich produktii predsta-
vuje vyznamné nebezpedi pro zdravi ¢lovéka, zvitat ¢i rostlin; nebo

b. mohl by proptij¢ovat nebo zvySovat patogenitu; nebo

IV.III jakykoli z toxint uvedenych v bodé¢ III nebo jakoukoli podjednotku toxint uvedenych
v bodé¢ ITI;

Doplnujici informace:
1)  Mezi mikroorganismy s vysokou patogenitou uvedené v bod¢ I.I 27 patii:
a) viry typu A, které maji IVPI (index intravendzni patogenity) u Sestitydennich kutat
vys$inez1,2a
b) viry typu A, podtypu HS nebo H7 s genovymi sekvencemi, které kéduji mnoho-
¢etné bazické aminokyseliny v oblasti $Stépeni hemaglutininu podobné jako u ji-
nych virt vysoce patogenni pta¢i chiipky (HPAI), coz znaci, ze hemaglutinin mtze
byt $tépen hostitelskou buné¢nou protedzou.

2)  Mezi mikroorganismy uvedené v bod¢ LII. 12. Escherichia coli produkujici Shiga toxin
(STEC) patii zejména enterohemoragickd E. coli (EHEC), verotoxin produkujici E. coli
(VTEC) nebo verocytotoxin produkujici E. coli (VTEC).

3)  Pravidla pro nakldddni s toxiny se nevztahuji na botulinové toxiny (bod III. 3.) nebo cono-
toxiny (bod III. 5.) obsazené v lé¢ivych ptipravcich registrovanych podle zdkona o 1é¢ivech.

4)  Geneticky modifikované organismy zahrnuji organismy, jejichZ fetézce nukleovych kyselin
byly vytvoteny ¢i zménény zimérnou molekuldrni manipulaci.

5)  Genetické elementy zahrnuji chromozomy, genomy, plazmidy, transpozony, vektory a in-
aktivované organismy obsahujici obnovitelné fragmenty nukleové kyseliny, at jiz geneticky
modifikované nebo nikoliv, nebo chemicky syntetizované zcela nebo zédsti. Pro ucely kon-
troly genetickych elementtl se nukleové kyseliny z inaktivovaného organismu, viru nebo
vzorku povazuji za obnovitelné, pokud je inaktivace a pfiprava materidlu ur¢ena k usnad-
nénf izolace, ¢isténi, amplifikace, detekce nebo identifikace nukleovych kyselin nebo je zni-
mo, Ze tyto procesy usnadiiuje.

6) Propujcovini nebo zvySovini patogenity je definovino jako situace, kdy vloZeni nebo za-
¢lenéni sekvence nebo sekvenci nukleové kyseliny pravdépodobné umoini nebo zvysi
schopnost organismu, ktery je pfijemcem, byt vyuzivin k dmyslnému zptsobeni onemoc-
néni nebo umrti. Miize zahrnovat zejména zmény: virulence, pfenosnosti, stability, zptso-
bu infekce, spektra hostiteli, reprodukovatelnosti, schopnosti uniknout imunité hostitele
nebo ji potladit, rezistence na lékatskd protiopatreni nebo zjistitelnosti.
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7)

U mikroorganismt uvedenych v bodé L.II 12 se ,,genetické elementy a geneticky modifiko-
vané organismy“ podle bodu IV vztahuji pouze na sekvence nukleové kyseliny, které kédu-
ji shiga toxiny (verotoxiny), nebo jejich podjednotky..

4, Ptiloha¢. 2 zni:

»Priloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb.

Seznam rizikovych biologickych agens a toxinti

I. Lid

[K'§ 17 odst. 5 zdkona]

ské a zivodisné patogeny

LI Viry

1.

o XN NN W

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

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;

virus kliStové encefalitidy, ddlnévychodni podtyp (Tick-borne encephalitis virus, Far
Eastern subtype);

virus Laguna Negra;

virus Nipah;

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

virus Powassan;

virus Rocio;

virus Sabid;

virus Seoul;

virus vrtivky (Louping ill virus).

L.II Bakterie

B =

5.

Bacillus cereus biovar anthracis;

Clostridium perfringens - kmeny produkujici epsilon toxin;
Clostridium tetani;

Legionella pneumophila;

Yersinia pseudotuberculosis.

LIII Houby

1.
2.

Coccidioides immitis;
Coccidioides posadasii.
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I1. Patogeny rostlin

IL.I Bakterie

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

2. Ralstonia solanacearum, odritida 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).

ILII Houby

1. Colletotrichum kahawae (Colletotrichum coffeanum var. 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;

Tilletia indica.

® N W E

III. Toxiny a jejich podjednotky
1. Choleratoxin;
2. Tetanotoxin.

IV. Genetické elementy a geneticky modifikované organismy

Jakykoli geneticky modifikovany organismus, ktery obsahuje, nebo geneticky element, ktery
kéduje jakoukoli z ndsledujicich variant:

IV.I jakykoli gen, geny, translaéni produkt nebo transla¢ni produkty specifické pro jakykoli virus
uvedeny v bod¢ LI;

IV.II jakykoli gen nebo geny specifické pro jakoukoli bakterii uvedenou v bodech LII nebo I1.I
nebo houbu uvedenou v bodech LIII nebo ILII, ktery m4 nékterou z téchto vlastnosti:

a. sdm o sob¢ nebo prostfednictvim svych transkripénich nebo transla¢nich produkti predsta-
vuje vyznamné nebezpedi pro zdravi ¢lovéka, zvifat ¢i rostlin; nebo

b. mohl by proptij¢ovat nebo zvySovat patogenitu; nebo

IV.III jakykoli z toxint uvedenych v bodé III nebo jakoukoli podjednotku toxinti uvedenych
v bodé¢ ITI;

Doplnujici informace:
1)  Geneticky modifikované organismy zahrnuji organismy, jejichz fetézce nukleovych kyselin
byly vytvoteny ¢i zménény zimérnou molekuldrni manipulaci.

2)  Genetické elementy zahrnuji chromozomy, genomy, plazmidy, transpozony, vektory a in-
aktivované organismy obsahujici obnovitelné fragmenty nukleové kyseliny, at jiz geneticky
modifikované nebo nikoliv, nebo chemicky syntetizované zcela nebo zédsti. Pro tcely kon-
troly genetickych elementt se nukleové kyseliny z inaktivovaného organismu, viru nebo
vzorku povazuji za obnovitelné, pokud je inaktivace a pfiprava materidlu uréena k usnad-
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nénf izolace, ¢isténi, amplifikace, detekce nebo identifikace nukleovych kyselin nebo je zni-
mo, Ze tyto procesy usnadiiuje.
3) Propuj¢ovini nebo zvySovini patogenity je definovdno jako situace, kdy vlozeni nebo za-

N7

¢lenéni sekvence nebo sekvenci nukleové kyseliny pravdépodobné umozni nebo zvysi
schopnost organismu, ktery je ptijemcem, byt vyuzivin k dmyslnému zptsobeni onemoc-
néni nebo umrti. Miize mimo jiné zahrnovat zmény: virulence, pfenosnosti, stability, zpt-
sobu infekce, spektra hostitelt, reprodukovatelnosti, schopnosti uniknout imunité hosti-
tele nebo ji potladit, rezistence na Iékat'skd protiopateni nebo zjistitelnosti.“.

5.V nadpisu piilohy ¢. 4 se slovo ,,0“ zrusuje.
6.V nadpisu ptilohy ¢. 4 se slova ,,toxinech, o pracovistich® nahrazuji slovy ,,toxint a pracovist®.

CLII
Utinnost

Tato vyhliska nabyvd tc¢innosti dnem 1. ledna 2026.

Predsedkyné:
v z. Ing. Merxbauer, Ph.D., v. 1.

feditel Sekce pro fizeni a technickou podporu
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Sbirka zdkont a mezinarodnich smluv
CESKA REPUBLIKA

Uplné znéni vyhlasky ¢&. 474/2002 Sb.

Vyhlaska kterou se provadi zikon ¢. 281/2002 Sb.,
o nékterych opatrenich souvisejicich se zikazem
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych

zbrani a o zmén¢é Zivnostenského zdkona

Uplné znéni vyhlisky ¢. 474/2002 Sb., kterou se providi zikon ¢. 281/2002
Sb., o nékterych opattenich souvisejicich se zdkazem bakteriologickych (biologic-
kych) a toxinovych zbrani a 0 zméné Zivnostenského zdkona, ve znén{ vyhl4s-

ky & 74/2013 Sb., vyhlésky & 379/2017 Sb. a vyhlasky & 570/2025 Sb.
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474

VYHLASKA
ze dne 1. listopadu 2002,

kterou se provadi zakon ¢. 281/2002 Sb.,
o nékterych opatrenich souvisejicich se zikazem
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych

zbrani a o0 zméné zZivnostenského zikona

Stétni trad pro jadernou bezpeénost stanovi podle § 22 odst. 1 zdkona ¢. 281/2002
Sb., o nékterych opattenich souvisejicich se zikazem bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a 0 zméné Zivnostenského zikona, (déle jen
»zikon®) k provedeni § 2 pism. d) ae), § 9a§ 16 odst. 6 zdkona:

§1

Predmét apravy

Tato vyhliska stanovi

a)
b)

seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxind,

seznam rizikovych biologickych agens a toxint,

vzor oznidmeni vstupu vysoce rizikovych biologickych agens nebo toxint na tzemi Ceské repub-
liky nebo jejich opusténi Gzemi Ceské republiky,

vzor ozndmeni vstupu rizikovych biologickych agens nebo toxinii na tzemi Ceské republiky ne-
bo jejich opusténi tzemi Ceské republiky,

podrobnosti o vedeni evidence vysoce rizikovych biologickych agens a toxini, dobé jejiho ucho-
vdvan{ a udajich obsazenych v deklaraci vysoce rizikovych biologickych agens a toxini,

podrobnosti o vedeni evidence rizikovych biologickych agens a toxint, dob¢ jejtho uchovivini
a udajich obsazenych v deklaraci rizikovych biologickych agens a toxind,

vzor deklarace vysoce rizikovych biologickych agens a toxint,

vzor deklarace rizikovych biologickych agens a toxind,

vzor formuldte k Zddosti o povolen,

vzor ohl4seni nakldddni s rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny a

vzor ohldseni instalace nového technického a technologického laboratorniho a vyrobniho vyba-
veni.
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(3)

§2

Seznamy vysoce rizikovych a rizikovych
biologickych agens a toxint
Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxint je uveden v ptiloze ¢. 1.

Seznam rizikovych biologickych agens a toxin je uveden v ptiloze ¢. 2.

§ 4

Spole¢nd ustanoveni o vedeni evidence

Evidenci vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens a toxint vede osoba uréend statutdr-
nim orginem, kterd je zapsina v eviden¢ni knize, providénim ziznamu v evidenéni knize.

Evidence vysoce rizikovych biologickych agens a toxini se vede odd¢lené od evidence rizikovych
biologickych agens a toxint.

§5

Evidenéni kniha

Eviden¢ni kniha se sklddd z tvodnich informaci, seznamu evidovanych biologickych agens nebo
toxint a jednotlivych evidenénich listi.

Eviden¢ni kniha musi byt vedena tak, aby

a) udaje v nf evidované nemohly byt odstranény nebo zménény, s vyjimkou oprav podle od-
stavce 4,

b) do ni nemohly byt vloZeny nové tidaje nepovolanou osobou,

v v/

¢) jednotlivé ziznamy v eviden¢n{ knize byly prabézné ¢isloviny a

d) bylo mozno vytvotit prehled skute¢ného stavu zmén evidenéni knihy za uréité ¢asové ob-

dobi.

Eviden¢ni kniha obsahuje

a) uvodni informace, a to

1. daje o identifikaci prévnické nebo fyzické osoby, kterd ma podle § 16 odst. 1 nebo
§ 17 odst. 4 zdkona povinnost vést evidenci, v rozsahu obchodnf firma nebo ndzev,
sidlo a identifika¢ni ¢islo pravnické osoby, bylo-li pridéleno, nebo jméno,
poptipadé jména, ptijmeni, misto trvalého pobytu, poptipadé¢ bydlist¢, nemi-li
osoba trvaly pobyt, a misto podnikdni, lisi-li se od trvalého pobytu, identifikaéni
¢islo, bylo-li ptidéleno, nebo rodné &islo fyzické osoby, bylo-li pridéleno, jinak
datum narozeni,

2. datum, od kdy se zdznamy providéji,

bad

datum posledniho zdznamu,
4. jméno, poptipadé jména, ptijmeni, misto trvalého pobytu, poptipadé¢ bydliste,
nemd-li osoba trvaly pobyt, a podpis statutdrniho orgdnu nebo jeho zéstupce a
5. jméno, popiipad¢ jména, piijmeni, misto trvalého pobytu, poptipadé bydliste,
nemd-li osoba trvaly pobyt, a podpis osoby, kterd je uréena pro vedeni evidence,
b) v seznamu evidovanych biologickych agens nebo toxinti pofadové ¢islo a uvedent ¢isla ne-
bo rozsahu ¢isel vech eviden¢nich list dané polozky v evidenéni knize a
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c) alespon jeden samostatny evidencni list pro kazdé jednotlivé biologické agens nebo toxin
uvedeny v seznamu evidovanych biologickych agens nebo toxini.

(4) Opravy chybnych zdznamu v evidenéni knize se provddeji tak, aby bylo mozno zjistit obsah pi-

vodniho zdznamu. Opraveny zdznam se opatfi datem a jménem, poptipad¢ jmény, a pfijmenim
osoby urc¢ené k provddéni zdznamu v evidenéni knize, kterd opravu zdznamu provedla.

(5) Po ukonéeni vedeni zdznam v evidenéni knize se vyplni idaj podle odstavce 3 pism. a) bodu 3
a musi byt zaji§téno, aby jednotlivé eviden¢ni listy nebo jejich ¢4sti, které zustaly nevyplnény, byly
znehodnoceny nebo bylo znemoznéno do nich ptidat dalsf adaj.

§6

Vzor evidenéniho listu

Vzor evidenéniho listu je uveden v ptiloze ¢. 3 k této vyhldsce.

§ 6a

Uchovivani eviden¢ni knihy

Uzavienou eviden¢ni knihu je drzitel povoleni nebo osoba nakléddajici s rizikovymi biologickymi agens
nebo toxiny povinna uchovévat po dobu 10 let od data jejtho uzavieni.

§7

Deklarace vysoce rizikovych a rizikovych biologickych
agens a toxind a pracovist, kde se s nimi naklada
(1) Deklarované adaje se preddvaji na formuldtich, jejichZ vzor je uveden v ptiloze ¢. 4.
(2) Deklarace jsou Stditnimu uradu pro jadernou bezpe¢nost preddviny v elektronické formé podepsa-
né kvalifikovanym elektronickym podpisem, pokud neni deklarace dorucena prostrednictvim da-

tové schrinky, nebo v listinné formé s podpisem statutirniho orgdnu a soucasné v elektronické
formé.

§7a

Vzor formuldfe k zZddosti o povoleni

Vzor formuldte k Zidosti o povoleni k naklddani s vysoce rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny je
uveden v ptiloze ¢. S k této vyhldsce.

§ 7b
Vzor k pteddvanym tdajim
(1) Vzor ozndmeni vstupu vysoce rizikovych biologickych agens nebo toxint a rizikovych biologic-
kych agens nebo toxint na tizemi Ceské republiky nebo jejich opusténi dzem{ Ceské republiky je
uveden v piiloze ¢. 6 k této vyhldsce.

(2) Vzor ohldseni nakliddni s rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny je uveden v piiloze ¢. 7
k této vyhlasce.
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(3) Vzor ohldseni instalace nového technického a technologického laboratorniho a vyrobniho vybave-
ni je uveden v piiloze ¢. 8 k této vyhldsce.

§8

Ucdinnost

Tato vyhldska nabyvd t¢innosti dnem 1. ledna 2003.
Predsedkyné:

Ing. Drébové v. r.



strana 6 Akt & 570/ 2025 Sb. Uplné znéni aktu & 474/2002 Sb.

Priloha ¢. 1 k vyhldsce ¢. 474/2002 Sb.

Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxina

[K'§ 6 odst. 4 zdkona]

I. Lidské a Zivo¢isné patogeny

LI Viry

1.

o XN WD

—_
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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: v§echny viry rodu Ebolavirus;

virus Hantaan;

virus hore¢ky Rift Valley (Rift Valley fever virus);

virus Chikungunya;

virus japonské encefalitidy (Japanese encephalitis virus);

. virus Junin;

. virus katardln{ horecky ovci (Bluetongue virus);

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

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

. virus Lujo;

. virus lymfocytirni choriomeningitidy;

. virus Machupo;

. virus Marburg: vSechny viry rodu Marburgvirus;

. virus moru malych pfezvykavct (Peste des petits ruminants virus);

. virus moru skotu (Rinderpest virus);

. virus nestovic koz (Goatpox virus);

. virus nestovic ovcf (Sheeppox virus);

. virus newcastleské choroby (Newcastle disease virus);

. virus noduldrn{ dermatitidy skotu (Lumpy skin disease virus);

. virus opic¢ich nestovic (Monkeypox virus);

. virus pravych nestovic (Variola virus);

. virus pta¢i chtipky (Avian influenza virus) — virus definovany jako virus s vysokou patogenitou;
. virus Sin Nombre;

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

. virus Tésinské choroby (Porcine Teschovirus);

. virus venezuelské koriské encefalomyelitidy (Venezuelan equine encephalitis virus);
. virus vezikuldrni choroby prasat (Swine vesicular disease virus);

. virus vezikuldrn{ stomatitidy (Vesicular stomatitis virus);

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

. virus vztekliny (Lyssavirus rabies) a ostatni ¢lenové rodu Lyssavirus;

. virus zdpadnf koriské encefalomyelitidy (Western equine encephalitis virus);

. virus Zluté zimnice (Yellow fever virus);
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38.

koronavirus z Blizkého vychodu zpusobujici respira¢ni syndrom (MERS-CoV);

39. koronavirus zpusobujici tézky akutn{ respira¢ni syndrom (SARS-CoV);
40. rekonstruovany virus chtipky z roku 1918.

LII Bakterie
1. Bacillus anthracis;
2. Brucella abortus;
3. Brucella melitensis;
4. Brucella suis;
5. Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei);
6. Burkholderia pseudomallei (Pseudomonas pseudomallei);
7. Clostridium argentinense (dfive znimo jako Clostridium botulinum typu G), kmeny

8.
9.

10.
11.
12.

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

produkujici botulinovy neurotoxin;

Clostridium baratii, kmeny produkujici botulinovy neurotoxin;
Clostridium botulinum;

Clostridium butyricum, kmeny produkujici botulinovy neurotoxin;
Coxiella burnetii;

Escherichia coli produkujici shiga toxin (STEC) séroskupin 026, 045, 0103, 0104, O111,
0121, 0145, O157, a jiné séroskupiny produkujici shiga toxin;
Francisella tularensis;

Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci);

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

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

Vibrio cholerae;

Yersinia pestis.

I1. Patogeny rostlin

ILI Viry
1. andsky latentn{ tymovir bramboru (Andean potato latent virus);
2. viroid vietenovitosti hliz bramboru (Potato spindle tuber viroid).
ILII Houby
1. Bipolaris oryzae (Cochliobolus miyabeanus, Helminthosporium oryzae);
2. Magnaporthe oryzae (Pyricularia oryzae);
3. Pseudocercospora ulei (Microcyclus ulei, Dothidella ulei).

III. Toxiny a jejich podjednotky

D 0N N DD

abrin;

aflatoxiny;

botulinové toxiny;
brevetoxiny;

conotoxiny;

gonyautoxiny;

microcystiny (cyanginosiny);
modeccin;

nodulariny;
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10. palytoxin;

11. ricin;

12. saxitoxin a neosaxitoxin;

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

14. Staphylococcus aureus enterotoxiny, hemolysin alfa toxin, a toxin syndromu toxického Soku
(dffve zndm 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 modifikované organismy

Jakykoli geneticky modifikovany organismus, ktery obsahuje, nebo geneticky element, ktery kéduje,
kteroukoli z ndsledujicich variant:

IV.I jakykoli gen, geny, translaéni produkt nebo transla¢ni produkty specifické pro jakykoli virus
uvedeny v bodech LI a ILI;

IV.II jakykoli gen nebo geny specifické pro jakoukoli bakterii uvedenou v bodé¢ LII nebo houbu
uvedenou v bodé¢ ILIL ktery md nekterou z téchto vlastnosti:

a. sim o sob¢ nebo prostfednictvim svych transkripénich nebo transla¢nich produktt predstavuje
vyznamné nebezpedi pro zdravi ¢loveka, zvitat ¢i rostling nebo

b. mohl by proptij¢ovat nebo zvysovat patogenitu; nebo
IV.III jakykoli z toxint uvedenych v bodé¢ III nebo jakoukoli podjednotku toxint uvedenych v bodé II1;
Doplnujici informace:
1)  Mezi mikroorganismy s vysokou patogenitou uvedené v bod¢ I.I 27 patii:
a) viry typu A, které maji IVPI (index intravendzni patogenity) u Sestitydennich kutat vyssi
nezl,2a
b) viry typu A, podtypu HS nebo H7 s genovymi sekvencemi, které kéduji mnohocetné ba-
zické aminokyseliny v oblasti $tépeni hemaglutininu podobné jako u jinych virt vysoce pa-
togenni ptaci chiipky (HPAI), coZ znaci, ze hemaglutinin mize byt $tépen hostitelskou
bunéénou protedzou.

2)  Mezi mikroorganismy uvedené v bod¢ LIL. 12. Escherichia coli produkujici Shiga toxin (STEC)
patii zejména enterohemoragickd E. coli (EHEC), verotoxin produkujici E. coli (VTEC) nebo ve-
rocytotoxin produkujici E. coli (VTEC).

3)  Pravidla pro nakldddni s toxiny se nevztahuji na botulinové toxiny (bod III. 3.) nebo conotoxiny
(bod I1I. 5.) obsazené v lé¢ivych ptipravcich registrovanych podle zékona o 1écivech.

4)  Geneticky modifikované organismy zahrnuji organismy, jejichz fetézce nukleovych kyselin byly
vytvofeny ¢i zménény zimérnou molekuldrni manipulaci.

5)  Genetické elementy zahrnuji chromozomy, genomy, plazmidy, transpozony, vektory a inaktivova-
né organismy obsahujici obnovitelné fragmenty nukleové kyseliny, at jiz geneticky modifikované
nebo nikoliv, nebo chemicky syntetizované zcela nebo z¢dsti. Pro tcely kontroly genetickych ele-
mentt se nukleové kyseliny z inaktivovaného organismu, viru nebo vzorku povazujf za obnovitel-
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6)

7)

né, pokud je inaktivace a pfiprava materidlu uréena k usnadnéni izolace, ¢isténi, amplifikace, de-
tekce nebo identifikace nukleovych kyselin nebo je znimo, Ze tyto procesy usnadnuje.

Proptij¢ovini nebo zvySovini patogenity je definovino jako situace, kdy vloZeni nebo zaclenéni
sekvence nebo sekvenci nukleové kyseliny pravdépodobné umozni nebo zvysi schopnost organis-
mu, ktery je pfijemcem, byt vyuZivin k dmyslnému zptsobeni onemocnéni nebo dmrti. Mtze
zahrnovat zejména zmény: virulence, pfenosnosti, stability, zptsobu infekce, spektra hostiteld, re-
produkovatelnosti, schopnosti uniknout imunité hostitele nebo ji potlacit, rezistence na lékatskd
protiopatfeni nebo zjistitelnosti.

U mikroorganismt uvedenych v bod¢ LII 12 se ,genetické elementy a geneticky modifikované
organismy“ podle bodu IV vztahuji pouze na sekvence nukleové kyseliny, které kéduji shiga toxiny

(verotoxiny), nebo jejich podjednotky.
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Priloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb.
Seznam rizikovych biologickych agens a toxint

[K'§ 17 odst. 5 zdkona]

L. Lidské a zivo¢isné patogeny

LI 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;
S. virus Hendra (Equine morbilli virus);
6. virus choroby Kyasanurského lesa (Kyasanur forest disease virus);
7. virus Chapare;
8. virus Choclo;
9. virus klistové encefalitidy, ddlnévychodni podtyp (Tick-borne encephalitis virus, Far Eastern
subtype);
10. virus Laguna Negra;
11. virus Nipah;
12. virus Omské hemoragické horecky (Omsk hemorrhagic fever virus);
13. virus Oropouche;
14. virus Powassan;
15. virus Rocio;
16. virus Sabii;
17. virus Seoul;
18. virus vrtivky (Louping ill virus).
LII Bakterie
1. Bacillus cereus biovar anthracis;
2. Clostridium perfringens - kmeny produkujici epsilon toxin;
3. Clostridium tetani;
4. Legionella pneumophila;
5. Yersinia pseudotuberculosis.
LIII Houby
1. Coccidioides immitis;
2. Coccidioides posadasii.

II. Patogeny rostlin
I1.I Bakterie

1.

2.

Clavibacter michiganensis subsp. sepedonicus (Corynebacterium michiganensis subsp.
sepedonicum nebo Corynebacterium sepedonicum);
Ralstonia solanacearum, odrtda 3, biovar 2;

3. Xanthomonas albilineans;
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4. Xanthomonas citri pv. citri (Xanthomonas axonopodis pv. citri, Xanthomonas campestris pv.

citri);
5. Xanthomonas oryzae pv. oryzae (Pseudomonas campestris pv. oryzae).
ILII Houby

1. Colletotrichum kahawae (Colletotrichum coffeanum var. 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] );

4. Puccinia striiformis (syn. Puccinia glumarum);
5. Sclerophthora rayssiae var. zeae;

6. Synchytrium endobioticum;

7. Thecaphora solani;

8. Tilletia indica.

III. Toxiny a jejich podjednotky
1. Choleratoxin;
2. Tetanotoxin.

IV. Genetické elementy a geneticky modifikované organismy

Jakykoli geneticky modifikovany organismus, ktery obsahuje, nebo geneticky element, ktery kéduje
jakoukoli z ndsledujicich variant:

IV.I jakykoli gen, geny, transla¢ni produkt nebo transla¢ni produkty specifické pro jakykoli virus
uvedeny v bodé LI

IV.II jakykoli gen nebo geny specifické pro jakoukoli bakterii uvedenou v bodech LII nebo ILI nebo
houbu uvedenou v bodech LIII nebo ILIL ktery md nékterou z téchto vlastnosti:

a. sim o sob¢ nebo prostrednictvim svych transkripénich nebo transla¢nich produktt predstavuje
vyznamné nebezpedi pro zdravi ¢loveka, zvifat ¢i rostling nebo

b. mohl by proptij¢ovat nebo zvysovat patogenitu; nebo
IV.III jakykoli z toxinti uvedenych v bodé III nebo jakoukoli podjednotku toxint uvedenych v bodé III;
Doplnujici informace:

1)  Geneticky modifikované organismy zahrnuji organismy, jejichz fetézce nukleovych kyselin byly
vytvofeny ¢i zménény zimérnou molekuldrni manipulaci.

2)  Genetické elementy zahrnuji chromozomy, genomy, plazmidy, transpozony, vektory a inaktivova-
né organismy obsahujici obnovitelné fragmenty nukleové kyseliny, at jiz geneticky modifikované
nebo nikoliv, nebo chemicky syntetizované zcela nebo z¢&isti. Pro téely kontroly genetickych ele-
mentu se nukleové kyseliny z inaktivovaného organismu, viru nebo vzorku povazujf za obnovitel-
né, pokud je inaktivace a ptiprava materidlu uréena k usnadnéni izolace, ¢isténi, amplifikace, de-
tekce nebo identifikace nukleovych kyselin nebo je zndmo, Ze tyto procesy usnadnuje.

3)  Propujcovini nebo zvySovini patogenity je definovino jako situace, kdy vloZeni nebo zaclenéni
sekvence nebo sekvenci nukleové kyseliny pravdépodobné umozni nebo zvysi schopnost organis-
mu, ktery je pfijemcem, byt vyuzivin k dmyslnému zptsobeni onemocnéni nebo tmrti. Mize
mimo jiné zahrnovat zmény: virulence, pfenosnosti, stability, zptisobu infekce, spektra hostiteld,
reprodukovatelnosti, schopnosti uniknout imunité hostitele nebo ji potladit, rezistence na Iékat-
skd protiopatfeni nebo zjistitelnosti.
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Priloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb.

Vzor

Eviden¢ni list

Vzor
Evidenéni list

Nizev a umisténi pracovisté ... .. . &islo strany: ... ... ... ..

(kde dochazi k nakladani s evidovanymi biologickymi agens a toxiny) (v evidenéni knize)
Nazev biologického agens (toxinu) ... ... .. .. 0 e e e e pofadové ¢islo: ... .

(podle prvni strany evidenéni knihy)

Jednotka evidovaného mnoZStvi ... ... ... oo oo i i i e e e e e e e e

Cislo Datum Piijem Vydej Zasoba Dodavatel - PFijemce Druk a’c!slo 4jl’0klfulu Podpis 2
P s S e Py > 7 > (dodaci list, vydejka, o . Poznamka
zdaznamu | zipisu | (mnoZzstvi) | (mnoZstvi) | (mnoZstvi) (nazev, sidlo, 1CO) apod.) urcené osoby
1 2 3 4 5 3 7 3 9
Vysvétlivka:

* Urdena osoba podle § 4 odst. 1.%.
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Priloha ¢. 4 k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb.

Deklarace vysoce rizikovych a rizikovych biologickych
agens a toxind a pracovist, kde se s nimi nakladd

Formuldr ¢. 1 — Zikladni deklaraéni formulir

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

Formulaf & 1 — Zakladni deklaraéni formulaf

Deklarace za kalendaini rok

Pravnicka osoba

Obchodni firma nebo nazev
Adresa sidla

Identifikaéni &islo, bylo-li ptidéleno

Fyzicka osoba

Jméno a pfijmeni

Adresa trvalého pobytu nebo bydlisté

Rodné ¢islo (bylo-li pfidéleno, jinak datum
narozeni)

Odborny zistupce

Jméno a pfijmeni

Kontaktni telefon

Kontaktni e-mail

Kontaktni osoba pro naklidani s rizikovymi biologickymi agens a toxiny

Jméno a piijmeni

Kontaktni telefon

Kontaktni e-mail

Deklarovand vysoce rizikova biologicks agens a toxiny”

Néazev

Mnozstvi

Deklarovand rizikova biologick4 agens a toxiny
Nazev

Mnozstvi
Vysvétlivky:
* L = ” Lo . : . - .
Uvést viechna povolena vysoce rizikova biologicka agens a toxiny.
Lad z x Iy po . . - 3 s
Uvést vSechna ohlasena rizikova biologicka agens a toxiny.
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Formuldr ¢. 2 - Pracovisté, kde se deklarovanai ¢innost provadi

Formular & 2 - Pracovisté, kde se deklarovana ¢innost provadi
1. Néazev pracovisté
2. Umisténi (adresa) pracoviste

3. Na zakladé¢ pfevladajicich ¢innosti provadénych na pracovisti 1ze pracovist€ oznacit jako:

a) vyzkumné ANO / NE
b) vyukové ANO / NE
¢) analytické ANO / NE
d) diagnostické ANO / NE
) vyrobni ANO / NE
) jiné ANO / NE

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

a) jsou udrzovany v podtlaku vii¢i okoli ANO / NE
b) jsou vybaveny vystraznym systémem k detekci nepfijatelnych zmén tlaku ANO / NE
vzduchu
¢) maji odsavany vzduch filtrovan HEPA filtry ANO / NE
d) maji ptivadény vzduch filtrovan pres HEPA filtry ANO / NE
¢) jsou utésnitelné pro plynovani ANO / NE
f) maji validovany systém likvidace odpadi ANO / NE
g) maji zalozni systém pro dodavku energie ANO / NE
h) maji pfistup do pracovnich prostor omezen anebo monitorovan ANO / NE

1) jsou oznaceny jako kontrolované pasmo podle § 7 odst. 3 zakona ¢. 309/2006
Sb.

1) jsou urCeny pro praci v pretlakovém odévu nebo nezavislém dychacim pfistroji
pouzivaném pro jiné, nez protipozarni ucely

ANO / NE

ANO / NE

Je-li vbod€ 4 u pismen a) a7 g) uvedena odpovéd” ANO, uved'te pocet takovychto laboratornicl
nebo vyrobnich jednotek na pracovisti a jejich rozlohu: ... ... ... ... ... ... ... ..

5. Technické a technologické vybaveni pracovisteé:

a) mikrobiologicky bezpecnostni box tfidy III (rukavcovy box) ANO / NE
b) mikrobiologické bezpecnostni boxy tridy 11 ANO / NE
c) izolacni boxy (izola¢ni komory) ANO / NE
d) anaerobni boxy (anaerobni komory) ANO / NE
¢) prokladaci (dvoudvetovy) autoklav ANO / NE
f) fermentory” schopné kultivace biologickych agens nebo Zivych bungk

urcenych k produkei virii nebo toxint bez tniku aerosold, jejichZ celkova ANO / NE

kapacita je 20 litrii nebo vétsi
Je-li uvedena odpovéd ANO, uvedte objem nejvétsiho fermentoru
g) zafizeni umoznujici aerosolové imunologicke testy s biologickymi agens a

toxiny:
1. komory pro celotélovou expozici ANO / NE
Je-li uvedena odpovéd ANO, uvedte expozicni kapacitu (m’)
2. zafizeni pro nazalni expozici pouZivajici usmérnény tok aerosolu ANO / NE

Je-li uvedena odpovéd ANO, uvedte expozicni kapacitu (pocet zvirat)
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3. uzavfené tubusy omezujici pohyb zvitat, urCené pro pouZiti se zafizenim

i - g oo ANO / NE
pro nazalni expozici pomoci usmérnéného toku aerosolu

6. Pracovisté ma k dispozici mobilni laboratof, kde mohou probihat ¢aste¢né nebo Uplné analyzy
vzorka. ANO / NE

Je-li uvedena odpovéd” ANO, je mobilni laboratot schopna provadét:

a) detekei a identifikaci vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens ANO / NE
b) detekei a identifikaci vysoce rizikovych a rizikovych toxind ANO / NE

7. Na pracovisti dochazi:

a) k vyrob& humannich vakcin ANO / NE
Je-li uvedena odpovéd ANO, uvedte viechna vysoce rizikova biologicka agens a
toxiny nebo rizikova biologickd agens a toxiny, které se k vyrobé vakcin
pouzivaji.

b) k vyrobe veterinarnich vakein ANO / NE
Je-lIi uvedena odpovéd ANO, uvedte viechna vysoce rizikova biologicka agens a
toxiny nebo rizikova biologickd agens a toxiny, které se k vyrobé vakcin
pouzivaji.

8. Na pracovisti jsou feSeny

a) projekty obranného vyzkumu, které maji vztah k deklarovanym agens a

S ANO / NE
toxinum
Je-lIi uvedena odpoved ANO, uvedte identifikacni kédy a nazvy projektit.
b) prOngity bezpecnostniho vyzkumu, které maji vztah k deklarovanym agens a ANO / NE
toxinum
Je-li uvedena odpovéd' ANO, uvedte identifikacni kédy a ndzvy projektit.
¢) jiné projekty, které maji vztah k deklarovanym agens a toxinim ANO / NE

Je-li uvedena odpovéd ANO, uvedte identifikacni kédy a ndazvy projektit.

Vysvétlivka:
'F ermentory zahrnuji bioreaktory, jednorazové bioreaktory, chemostaty a systémy s kontinudlnim priitokem. .
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Priloha ¢. 5 k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb.

Z4dost o povoleni k nakliddni s vysoce
rizikovjrmi biologick)’rmi agens nebo toxiny

Formular ¢&. 1 — Zdkladni formuldr Zadosti

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

Formulaf €. 1 — Zakladni formulai zadosti

Privnicka osoba
Obchodni firma nebo nazev
Adresa sidla

Identifika¢ni &islo, bylo-li
pfidéleno

Statutarni orgéan Jméno a pfijmeni

Rodné ¢&islo (bylo-li ptidéleno,
jinak datum narozeni)

Rodné pfijmeni

Misto narozeni

Okres narozeni

Nazev'

Identifikacni Gislo ', bylo-li
pridéleno

Fyzickd osoba

Jméno a prijmeni

Adresa trvalého pobytu nebo
bydlis

Rodné cislo (bylo-li pfidé€leno,
jinak datum narozeni):

Rodné prijmeni

Misto narozeni

Okres narozeni

Odborny zistupce

Jméno a piijmeni:

Rodné ¢islo (bylo-li ptidéleno,
jinak datum narozeni)

Rodné piijmeni
Misto narozeni
Okres narozeni
Kontaktni telefon
Kontaktni ¢-mail
Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxini
Nézev

Mnozstvi

Ucel nakladani podle § 6 odst.
1

Popis nakladéani

Pracovisté, kde bude dochizet k nakladani
Nazev

Umisténi (adresa) |

Vysvétlivka:
» 1 v o P z - - z
V pripadé¢, ze je statutarmnim organem pravnicka osoba.



Uplné znéni aktu & 474/2002 Sb. Akt & 570/ 2025 Sb. strana 17

Formuldr ¢. 2 - Vybaveni pracovisté, kde se bude s povolenymi
vysoce rizikovymi biologickymi agens a toxiny naklidat

X

Formulai# ¢ 2 - Vybaveni pracovi§té, kde se bude s povolenymi vysoce rizikovymi
biologickymi agens a toxiny nakladat

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

a) jsou udrzovany v podtlaku viiéi okoli ANO / NE
b) jsou vybaveny vystraznym systémem k detekci nepfijatelnych zmén tlaku ANO / NE
vzduchu
¢) maji odsavany vzduch filtrovan HEPA filtry ANO / NE
d) maji ptivadény vzduch filtrovan pies HEPA filtry ANO / NE
e) jsou utésnitelné pro plynovani ANO / NE
) maji validovany systém likvidace odpadi ANO / NE
g) maji zaloZni systém pro dodavku energie ANO / NE
h) maji pfistup do pracovnich prostor omezen anebo monitorovan ANO / NE
i) Jsssu oznaceny jako kontrolované pasmo podle § 7 odst. 3 zakona ¢. 309/2006 ANO / NE
j) jsou uréeny pro prac1 \ pfellalgové{n odévu nebo nezavislém dychacim pfistroji ANO / NE
pouZivaném pro jiné, neZ protipozarni ucely
2. Technické a technologické vybaveni pracoviste:
a) mikrobiologicky bezpenostni box tfidy 111 (rukavcovy box) ANO / NE
b) mikrobiologické bezpecnostni boxy tiidy II ANO / NE
¢) izola¢ni boxy (izolaéni komory) ANO / NE
d) anaerobni boxy (anaerobni komory) ANO / NE
e) prokladaci (dvoudvetovy) autoklav ANO / NE
f) fermentory” schopné kultivace biologickych agens nebo Zivych bungk
uréenych k produkei virti nebo toxinti bez tuniku aerosold, jejichz celkova ANO / NE
kapacita je 20 litr(i nebo vétsi
g) zatizeni umoziiujici aerosolové imunologické testy s biologickymi agens a
toxiny:
1. komory pro celotélovou expozici ANO / NE
2. zafizeni pro nazalni expozici pouzivajici usmémeény tok acrosolu ANO / NE
3. uzaviené tubusy omezujici pohyb zvitat, uréené pro pouziti se zatizenim ANO / NE

pro nazalni expozici pomoci usmérnéného toku aerosolu
Vysvétlivka:
" Fermentory zahrnuji bioreaktory, jednorazové bioreaktory, chemostaty a systémy s kontinualnim priitokem. .
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Priloha ¢. 6 k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb.

Ozndmeni vstupu vysoce rizikov;’rch a rizikov;’rch
biologickych agens nebo toxini na tzemi Ceské

v 7 7 7

republiky nebo jejich opusténi tzemi Ceské republiky

Oznimeni vstupu vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens nebo toxinii na izemi
Ceské republiky nebo jejich opusténi tzemi Ceské republiky

vstup I:l
opusténi I:]

Udaje o oznamovateli

Privnicka osoba

Obchodni firma nebo nazev

Adresa sidla

Identifikacni &islo, bylo-li pfidéleno
Pracovisté (nazev)

Fyzicka osoba

Jméno a pifjmeni

Adresa trvalého pobytu nebo bydlisté
Identifika¢ni &islo, bylo-li piidéleno
Pracovisté

Odpovédna osoba

Jméno a piijmeni

Kontakini telefon

Kontaktni e-mail

Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxini a rizikovych biologickych agens a
toxini, které pi‘ekrafuji hranice Ceské republiky:
nazev agens a toxini mnozstvi

Udaje o dodavateli/pfijemci vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens a toxinii
v zahranidi
Nazev statu

Pravnicka osoba

Obchodni firma nebo nazev

Adresa sidla

Pracovisté

Fyzicka osoba

Jméno a piijmeni

Adresa trvalého pobytu nebo bydlisteé
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Datum narozeni

Pracoviité

Odpoviédna osoba

Jméno a ptijmeni

Kontaktni telefon

Kontaktni e-mail

Podrobnosti vstupu vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens nebo toxini na uzemi
Ceské republiky nebo jejich opusténi izemi Ceské republiky

Datum vstupw/opusténi

Agens a toxiny jsou
dovazeny/vyvazeny na zakladé

objednavky &islo

kupni smlouvy

dohody

Dopravu zajist'uje/zajistoval

piijemce

dodavatel

kuryrni sluzba

obchodni  firma
nebo nazev

identifika¢ni
¢islo, bylo-li
pridéleno

Celni ufad, ktery vedl celni
tizeni
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Priloha ¢. 7 k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb.

Ohldseni naklddani s rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny

Ohlaseni nakladéni s rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny

Pravnicka osoba

Obchodni firma nebo nazev

Adresa sidla
Identifikac¢ni &islo, bylo-li
ptid¢leno

Pracovisté [ nazev

| umisténi (adresa)
Fyzicka osoba
Jméno a ptijmeni
Adresa trvalého pobytu nebo

bydliste

Identifikac¢ni ¢&islo, bylo-li
ptidéleno

Pracovisté [ nazev

| umisténi (adresa)
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Kontaktni osoba

Jméno a pfijmeni

Kontaktni telefon

Kontaktni e-mail

Seznam rizikovych biologickych agens a toxint

Nazev

Mnozstvi

Popis nakladani

Vybaveni pracovisté, kde se ohlaSovana ¢innost provadi
1. Na pracovisti se nachazi laboratoie nebo vyrobni prostory, které:

a) jsou udrzovany v podtlaku vi¢i okoli
b) jsou vybaveny vystraznym systémem k detekci nepfijatelnych zmén tlaku
vzduchu

¢) maji odsavany vzduch filtrovan HEPA filtry

d) maji pfivadény vzduch filtrovan pres HEPA filtry

e) jsou utésnitelné pro plynovani

f) maji validovany systém likvidace odpadi

2) maji zaloZni systém pro dodavku energie

h) maji pfistup do pracovnich prostor omezen anebo monitorovan

i) jsou oznaceny jako kontrolované pasmo podle § 7odst. 3 zakona ¢. 309/2006
Sb.

J)jsou urCeny pro praci v pretlakovém odévu nebo nezavislém dychacim
pfistroji pouzivaném pro jiné, neZ protipozarni tcely

2. Technické a technologické vybaveni pracovisté:

a) mikrobiologicky bezpe¢nostni box tfidy 11 (rukavcovy box)
b) mikrobiologické bezpec¢nostni boxy tiidy 11
¢) izolacni boxy (izolacni komory)
d) anaerobni boxy (anaerobni komory)
e) prokladaci (dvoudvetovy) autoklav
f) fermentory " schopné kultivace biologickych agens nebo Zivych bunsk
ur¢enych k produkei virti nebo toxinil bez uniku aerosold, jejichz celkova
kapacita je 20 litrit nebo vétsi
g) zafizeni umoziiujici acrosolové imunologické testy s biologickymi agens a
toxiny:
1. komory pro celotélovou expozici
2. zatizeni pro nazalni expozici pouzivajici usmeérnény tok aerosolu
3. uzaviené tubusy omezujici pohyb zvifat, uréené pro pouziti se zafizenim

pro nazalni expozici pomoci usmérméného toku aerosolu
Vysvétlivka:

: Fermentory zahrnuji bioreaktory, jednorazové bioreaktory, chemostaty a systémy s kontinualnim pritokem. .

ANO / NE
ANO / NE

ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE

ANO / NE

ANO / NE

ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE
ANO / NE

ANO / NE

ANO / NE
ANO / NE

ANO / NE
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Priloha ¢. 8 k vyhlasce ¢. 474/2002 Sb.

Ohl4seni instalace nového technického
a technologického laboratorniho a vyrobniho vybaveni

Ohlaseni instalace nového technického a technologického laboratorniho a vyrobniho vybaveni

Pravnicka osoba
Obchodni firma nebo nazev

Adresa sidla

Identifika¢ni Cislo, bylo-li
pfidéleno

Pracovi§té nazev

umisténi (adresa)

Fyzicka osoba
Jméno a pfijmeni
Adresa trvalého pobytu nebo

bydliste

Identifikaéni ¢islo, bylo-1i
pfidéleno

Pracovi§té nazev

umisténi (adresa)

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

a) jsou udrZovany v podtlaku vagi okoli ANO / NE
b) jsou vybaveny vystraznym systémem k detekci nepfijatelnych zmén tlaku ANO / NE
vzduchu
¢) maji odsavany vzduch filtrovan HEPA filtry ANO / NE
d) maji privadény vzduch filtrovan pres HEPA filtry ANO / NE
e) jsou utésnitelné pro plynovani ANO / NE
) maji validovany systém likvidace odpadt ANO / NE
g) maji zaloZni systém pro dodavku energie ANO / NE
h) jsou u_r_éeny pro praci v pfetlakovém odéwll nebo nezavislém dychacim ANO / NE
piistroji pouzivaném pro jiné, neZ protipoZarni ucely
2. Na pracovisti bude nové instalovano technické a technologické vybaveni:
a) mikrobiologicky bezpe&nostni box tfidy III (rukdavcovy box) ANO / NE
b) mikrobiologické bezpetnostni boxy tiidy IT ANO / NE
¢) izolagni boxy (izolaéni komory) ANO / NE
d) anaerobni boxy (anaerobni komory) ANO / NE
e) prokladaci (dvoudvetfovy) autoklav ANO / NE
f) fermentory” schopné kultivace biologickych agens nebo ivych bunsk
uréenych k produkei virti nebo toxint bez tniku aerosold, jejichz celkova ANO / NE

kapacita je 20 litrd nebo vétsi
g) zafizeni umoZiiujici acrosolové imunologické testy s biologickymi agens a
toxiny:
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komory pro celotélovou expozici ANO / NE
zatizeni pro nazalni expozici pouzivajici usmérnény tok aerosolu ANO / NE

uzaviené tubusy omezujici pohyb zvitat, uréené pro pouZiti se zatizenim ANO / NE
pro nazalni expozici pomoci usmérnéného toku aerosolu )
Vysvétlivka:

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