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VYHLASKA
ze dne 8. bfezna 2013,

kterou se méni vyhlaska ¢&. 474/2002 Sb., kterou se provadi zikon ¢&. 281/2002 Sb.,
o nékterych opatrenich souvisejicich se zdkazem bakteriologickych (biologickych)

a toxinovych zbrani a 0 zméné Zivnostenského zikona

Stétni ufad pro jadernou bezpeénost stanovi podle
§ 22 odst. 1 zdkona &. 281/2002 Sb., o nékterych opa-
tfenich souvisejicich se zdkazem bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a 0 zméné Zivnos-
tenského zdkona, k provedeni § 2 pism. d) a e), § 9
a § 16 odst. 6 zikona:

ClL1

Vyhlaska &. 474/2002 Sb., kterou se provadi zikon
¢. 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se
zdkazem bakteriologickych (biologickych) a toxinovych
zbrani a o zméné Zivnostenského zikona, se méni
takto:

1. V § 3 pismeno b) zni:

,b) v oblastech technickych véd a technologii nebo
pfirodnich véd ve studijnich oborech, které se ty-
kaji naklddani s biologickymi agens a toxiny,“.

2. V § 3 pism. c) se za slovo ,farmacie” vklidaji
slova ,nebo toxikologie®.

3. V § 3 pism. d) se za slovo ,rostlinolékafstvi“
vkladaji slova ,,nebo zemédélstvi“ a slovo ,jeho“ se na-
hrazuje slovem ,,jejich”.

4. V § 4 vété prvni se slova ,urleny zaméstnanec”
nahrazuji slovy ,urlend osoba“, slovo ,ktery“ se na-
hrazuje slovem ,kterd“ a slovo ,zapsany“ se nahrazuje
slovem ,,zapsdna“.

5. V § 5 odst. 2 pism. a) bodé 5 se slovo ,,zamést-
({3 . <« 7 (€
nance“ nahrazuje slovem ,,0s0by“, slovo ,ktery“ se na-
hrazuje slovem ,kterd“ a slovo ,urlen“ se nahrazuje
slovem ,,uréena“.

6. V § 5 odstavec 3 zni:

»(3) Chybné udaje se opravuji tak, aby pavodni
zapis zlstal Citelny, a kazd4 oprava je podepsina oso-
bou uréenou pro vedeni evidence, kterd k podpisu pfi-
poji datum provedeni opravy.“.

7. V § 7 odstavec 2 zni:

»(2) Deklarace jsou Stitnimu tradu pro jadernou
bezpelnost prediviny v elektronické formé podepsa-
né uzndvanym elektronickym podpisem, pokud neni
deklarace dorulena prostfednictvim datové schrinky,
nebo v listinné formé s podpisem statutirntho orginu
a soucasné v elektronické formé.”.
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8. Priloha &. 1 zni:

,Priloha & 1 k vyhlasce & 474/2002 Sb.

Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxini (§ 2 pism. d) zdkona)

1. Lidské patogeny a piivodci zoon6z

1.1 Viry

virus Andes;

virus Dengue;

virus Ebola;

virus Hantaan;

virus horecky udoli Rift (Rift Valley fever virus);

virus Chikungunya;

virus japonské encefalitidy (Japanese encephalitis virus);

virus Junin;

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

10. virus Lassa;

11. virus Lujo;

12. virus lymfocytarni choriomeningitidy;

13. virus Machupo;

14. virus Marburg;

15. virus opicich nestovic (Monkeypox virus);

16. virus pravych nestovic (Variola virus);

17. virus Sin Nombre;

18. virus venezuelské koniské encefalomyelitidy (Venezuelan equine encephalitis virus);
19. virus vychodni koiiské encefalomyelitidy (Eastern equine encephalitis virus);
20. virus zapadni koriské encefalomyelitidy (Western equine encephalitis virus);
21. virus zluté zimnice (Yellow fever virus).

WX RN =

1.2 Bakterie

Bacillus anthracis;

Brucella abortus;

Brucella melitensis;

Brucella suis;

Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei);

Burkholderia pseudomallei (Pseudomonas pseudomallei);
Clostridium botulinum;

NowvnkRWLD -
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10.
11.
12.
13.
14.

Escherichia coli — shigatoxigenni kmeny (STEC) vyvolavajici priijmy, hemoragické
prijmy a hemolyticko-uremicky syndrom u lidi;

Francisella tularensis;

Chlamydophila psittaci (Chlamydia psittaci);

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

Shigella dysenteriae Typ 1;

Vibrio cholerae;

Yersinia pestis.

1.3 Rickettsie

halb ol e

Bartonella quintana (Rochalimea quintana, Rickettsia quintana);
Coxiella burnetii;

Rickettsia prowazekii;

Rickettsia rickettsii.

2. Patogeny Zivolichi

2.1 Viry
1. wvirus afrického moru koni (African horse sickness virus);
2. virus afrického moru prasat (African swine fever virus);
3. virus Aujeszkyho choroby (Porcine herpes virus (Aujeszky's disease);
4. virus influenzy driibeze dribeze (Avian influenza virus), a to:

a. necharakterizovany nebo
b. definovany jako virus s vysokou patogenitou, a to:
1. viry typu A, které maji IVPI (index nitroZilni patogenity) u Sestitydennich kurat
vetsi nez 1,2 nebo
2. viry typu A podtypu HS5 nebo H7, u nichz nukleotidové fetézce vykazaly
nasobné zakladni aminokyseliny na $t€pné stran¢ hemoglutininu;
virus katardlni hore¢ky ovci (Bluetongue virus);
virus klasického moru prasat (Classical swine fever virus);
virus moru malych piezvykavci (Peste des petits ruminants virus);
virus moru skotu (Rinderpest virus);
virus nestovic ovci (Sheeppox virus);

. virus nestovic koz (Goatpox virus);

. virus newcastleské choroby driibeze (Newcastle disease virus);

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

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

. virus T&Sinské choroby, nakazlivé obrny prasat (Teschen disease virus)
. virus vezikularni choroby prasat (Swine vesicular disease virus);

. virus vezikularni stomatitidy (Vesicular stomatitis virus);

. virus vztekliny (Lyssavirus).

2.2 Mycoplasma

1.
2.

Mycoplasma mycoides subsp. mycoides SC (small colony);
Mycoplasma capricolum subsp. capripneumoniae.

3. Patogeny rostlin

3.1 Viry

1.

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

3.2 Houby
1. Cochliobolus miyabeanus (Helminthosporium oryzae);
2. Magnaporthe grisea (Pyricularia grisea, syn. Pyricularia oryzae);
3. Microcyclus ulei (syn. Dothidella ulei).

4. Toxiny a jejich podjednotky
1. abrin;

2. aflatoxiny;

3. anatoxin (neurotoxin cyanobakterii);

4. botulinové toxiny;

5. bungarotoxin;

6. ciguatoxin;

7. conotoxin;

8. choleratoxin;

9. microcystin (cyanginosin);

10. modecin;

11. ricin;

12. saxitoxin;

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

14. tetrodotoxin;

15. toxiny Clostridium perfringens;

16. toxiny Staphylococcus aureus;

17. trichothecenové toxiny;

18. viscumin;

19. volkensin.

5. Genetické elementy a geneticky modifikované organismy
5.1 Genetické elementy, které obsahuji sekvence nukleovych Kkyselin souvisejici
s patogenitou organismi uvedenych v bodech 1-3.

5.2 Genetické elementy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin kddujici néktery
z toxint uvedenych v bod¢ 4 nebo kodujici podjednotky toxinti uvedenych v bodé 4.

5.3 Geneticky modifikované organismy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin
souvisejici s patogenitou organismi uvedenych v bodech 1-3.

5.4 Geneticky modifikované organismy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin
kodujici n€ktery ztoxinG uvedenych v bodé 4 nebo kddujici podjednotky toxini
uvedenych v bod¢ 4.

5.5 De novo chemicky syntetizovany geneticky material a uméle vytvofené organismy,
které obsahuji sekvence nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organisma
uvedenych v bodech 1-3.

5.6 De novo chemicky syntetizovany geneticky material a uméle vytvofené organismy,
které obsahuji sekvence nukleovych kyselin kodujici néktery z toxinti uvedenych v bod¢
4 nebo kodujici podjednotky toxind uvedenych v bod¢ 4.
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Poznamky:

1) Mikroorganismy uvedené v bod¢ 1.2 9. zahrnuji zejména kmeny séroskupin 026,
045, 091, 0103, 0104, O111, O113, O121, O145, O157 a dalsi, produkujici shiga
toxiny ¢inesouci geny kodujici jejich produkci. Oznaleni ,,shigatoxigenni kmeny
Escherichia coli (STEC)“ je ekvivalentni k oznaceni ,verotoxigenni kmeny
Escherichia coli (VTEC)®.

2) Pravidla pro nakladani s toxiny se nevztahuji na botulinové toxiny (bod 4.4.) nebo
conotoxiny (bod 4.7.) obsazené v 1éCivych pripravcich registrovanych podle zdkona o
1é¢ivech.

3) Genetické elementy zahrnuji mezi jinymi chromozémy, genomy, plazmidy,
transpozony a vektory, a to jak geneticky modifikované, tak nemodifikované.
Sekvence nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organismii uvedenych

v bodech 1-3 ptedstavuji jakoukoli sekvenci specifickou pro néktery z vySe uvedenych
mikroorganismi, ktera:

a) jako takovéa nebo prostiednictvim svych transkripnich nebo translacnich produkti
ptedstavuje vyznamné nebezpeci pro zdravi osob, zvirat nebo rostlin, nebo

b) je zndma tim, Ze u daného mikroorganismu nebo u jakéhokoli jiného organismu, do
kterého muze byt vloZzena nebo jinak integrovadna, zvySuje jeho schopnost zptisobit
vazné poskozeni zdravi osob, zvitat nebo rostlin.

4) U mikroorganismii uvedenych v bodé¢ 1.2 9 se ,genetické elementy a geneticky
modifikované organismy*“ podle bodu 5 vztahuji pouze na sekvence nukleové
kyseliny, které koduji shiga toxiny (verotoxiny) a proteiny podobné shiga toxinu, které
inaktivuji ribozomy, nebo jejich podjednotky.*.

9. Priloha &. 2 zni:

wPriloha ¢&. 2 k vyhlasce & 474/2002 Sb.

Seznam rizikovych biologickych agens a toxint (§ 2 pism. e) zikona)

I. Viry
1. virus australské encefalitidy (Murray Valley encephalitis virus);
2. virus Dobrava-Belgrade;
3. virus encefalitidy St. Louis (St. Louis encephalitis virus);
4. virus Flexal;
5. virus Guanarito;
6. virus Hendra (Equine morbilli virus);
7. virus hore¢ky Kyasanurského lesa (Kyasanur forest disease virus);
8. virus Chapare;
9. virus Choclo;
10. virus klistové encefalitidy, virus ruské jaro-letni encefalitidy (Tick-borne

encephalitis virus, Russian Spring-Summer encephalitis virus);
11. virus Laguna Negra;
12. virus Nipah;
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13.

virus Oropouche;

14. virus Omské hemoragické horecky (Omsk hemorrhagic fever virus);

15. virus Powassan;

16. virus Puumala;

17. virus Rocio;

18. virus Sabig;

19. virus Seoul;

20. virus vrtivky (Louping ill virus);

21. virus zapadonilské horecky (West Nile virus).

I1. Bakterie

1. Clostridium perfringens - kmeny produkujici epsilon toxin;

2. Clostridium tetani;

3. Legionella pneumophila;

4. Mycobacterium bovis (s vyjimkou kmene BCG);

5. Mycobacterium tuberculosis (multirezistentni kmeny);

6. Xanthomonas albilineans;

7. Xanthomonas campestris pv. citri véetné kment oznaCovanych jako Xanthomonas
campestris pv. citri typu A, B, C, D, E nebo jinak klasifikované jako Xanthomonas
citri, Xanthomonas campestris pv. aurantifolia nebo Xanthomonas campestris pv.
Citrumelo;

8. Yersinia pseudotuberculosis.

II1. Houby

1. Coccidioides immitis;

2. Coccidioides posadasii;

3. Colletotrichum coffeanum var. Virulans (Colletotrichum kahawae);

4. Puccinia graminis (syn. Puccinia graminis f. sp. tritici);

5. Puccinia striiformis (syn. Puccinia glumarum).

IV. Toxiny a jejich podjednotky

1.

Tetanotoxin.

V. Genetické elementy a geneticky modifikované organismy

L.

Genetické elementy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin souvisejici

s patogenitou organismi uvedenych v bodech I-II1.

2. Genetické elementy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin kodujici néktery
z toxind uvedenych v bod¢ IV nebo kodujici podjednotky toxinG uvedenych v bodé
IV.

Geneticky modifikované organismy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin

souvisejici s patogenitou organismt uvedenych v bodech I-III.

Geneticky modifikované organismy, které obsahuji sekvence nukleovych kyselin

koédujici ne€ktery z toxini uvedenych v bod€ IV nebo kodujici podjednotky toxini
uvedenych v bod¢ IV.

De novo chemicky syntetizovany geneticky material a uméle vytvofené organismy,

které¢ obsahuji sekvence nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organisma
uvedenych v bodech I-11I.
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6. De novo chemicky syntetizovany geneticky materidl a uméle vytvorené organismy,
které obsahuji sekvence nukleovych kyselin kodujici né€ktery z toxini uvedenych
v bod¢ IV nebo kddujici podjednotky toxinti uvedenych v bodé I'V.

Poznamky:
Genetické elementy zahrnuji mezi jinymi chromozomy, genomy, plazmidy, transpozony
a vektory, a to jak geneticky modifikované, tak nemodifikované.

Sekvence nukleovych kyselin souvisejici s patogenitou organismi uvedenych v bodech
I-III ptedstavuji jakoukoli sekvenci specifickou pro néktery zvySe uvedenych
mikroorganismd, ktera:

a) jako takova nebo prostfednictvim svych transkripnich nebo transla¢nich produkti
predstavuje vyznamné nebezpeci pro zdravi osob, zvitat nebo rostlin, nebo

b) je zndma tim, Ze u daného mikroorganismu nebo u jakéhokoli jiného organismu, do
kterého miize byt vloZzena nebo jinak integrovana, zvysuje jeho schopnost zpisobit
vazné poskozeni zdravi osob, zvitat nebo rostlin.”.

ClLII
Ukinnost
Tato vyhldska nabyvd Géinnosti dnem 1. kvétna
2013.

Pfedsedkyné:
Ing. Drabova, Ph.D., v. r.



