Zakon ¢. 281/2002 Sb.,
o nékterych opatrenich souvisejicich se zakazem bakteriologickych

(biologickych) a toxinovych zbrani a 0 zméné Zivnostenského zakona
ve znéni zakont ¢. 186/2004 Sb., 413/2005 Sb., ¢. 296/2007 Sb., ¢. 124/2008 Sb.,
¢. 223/2009 Sb., ¢. 227/2009 Sb., 64/2014 Sb., ¢. 243/2016 Sb., ¢. 183/2017 Sh. a
. 253/2017 Sh.
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Parlament se usnes| na tomto zakoné Ceské republiky:

CASTI
Opatfeni souvisejici se zdkazem bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani

HLAVA |
Zakladni ustanoveni

§1 Predmét Gpravy

Tento zakon upravuje

a) prdva a povinnosti fyzickych a prdvnickych osob souvisejici se zakazem vyvoje, vyroby,
hromadéni a poutziti bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a jejich
znicenim, s nakladanim se stanovenymi vysoce rizikovymi a rizikovymi biologickymi agens
a toxiny, které mohou byt zneuzity k poruseni zakazu bakteriologickych (biologickych) a
toxinovych zbrani, a

b) vykon statni spravy v této oblasti.

§2  Vymezeni nékterych pojmu
Pro ucely tohoto zdkona se rozumi

a) biologickym agens mikroorganismus, a to bakterie, virus nebo houba, v pfirodnim nebo
modifikovaném stavu, ve formé izolované Zivé kultury nebo substratu obsahujiciho Zivy
material, ktery byl zamérné naockovan nebo nakazen touto kulturou,

b) toxinem toxicka chemicka latka vznikld metabolickymi pochody organismu, pfirodni nebo
modifikovana, nebo takova latka chemicky syntetizovand, kterd mulze zpuUsobit smrt,
nemoc nebo jinak ublizit lidem, zvifatim nebo rostlindm; toxinem neni tato chemicka
latka, je-li pfitomna v diagnostickém vzorku nebo jako pfirozeny kontaminant v jiném
materialu,

c) bakteriologickou (biologickou) zbrani

1. zbran, jejiz niCivy ucCinek je zaloZen na vlastnostech biologickych agens, které
poskozuji zdravi lidi nebo zvifat nebo zpuUsobuji jejich smrt nebo poskozuji rostliny
anebo zpUsobuji hospodarské skody,

2. jakékoliv zafizeni, vybaveni, pfistroj, prostfedek navrzeny nebo upraveny k Sifeni nebo
poutziti biologickych agens k nepratelskému uéelu nebo v ozbrojeném konfliktu nebo
prenasec biologickych agens zamérné nakazeny k nepratelskému Ucelu nebo k pouziti
v ozbrojeném konfliktu,



d) toxinovou zbrani
1. zbran, jejiz nicivy ucinek je zaloZen na vlastnostech toxin(, které poskozuji zdravi lidi
nebo zvifat nebo zplsobuji jejich smrt nebo poskozuji rostliny anebo zpUsobuji
hospodarské Skody,
2. jakékoliv zafizeni, vybaveni, pfistroj nebo prostifedek navrzeny nebo upraveny k Sifeni
nebo pouZiti toxind k nepratelskému ucelu nebo v ozbrojeném konfliktu,

e) vyrobou kultivace biologického agens reprodukovatelného jakymkoliv prostfedkem,
syntéza, biosyntéza nebo extrakce nereprodukovatelného biologického agens nebo
toxinu,

f) nakladanim s vysoce rizikovym biologickym agens nebo toxinem vyvoj, vyroba, pouZiti,
nabyvani, drZzeni, dovoz, vyvoz, pfeprava nebo znieni vysoce rizikového biologického
agens nebo toxinu; nakladani s vysoce rizikovym biologickym agens nebo toxinem neni
sluzbou podle zakona o volném pohybu sluzeb,

~

nakladanim s rizikovym biologickym agens nebo toxinem vyvoj, vyroba, pouziti, nabyvani,
drZeni, dovoz, vyvoz, preprava nebo zniceni rizikového biologického agens nebo toxinu;
nakladani s rizikovym biologickym agens nebo toxinem neni sluzbou podle zakona o
volném pohybu sluzeb,

g

h) mezindrodnim inspektorem povéreny zastupce mezindrodni organizace, kterd provadi
inspekéni ¢innost za ucelem kontroly pInéni Umluvy o zakazu vyvoje, vyroby a hromadéni
zasob bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o jejich zniceni (dale jen
"Umluva") 1),

i) zakdzanou informaci informace pfimo umoznujici vyvoj nebo vyrobu bakteriologické
(biologické) nebo toxinové zbrané anebo vysoce rizikového biologického agens nebo
toxinu a

j) naklddanim se zakazanou informaci shromazdovani pro jiné neZ preventivni, ochranné
nebo jiné mirové ucely, poskytovani nebo zverejiovani zakazané informace.

1) Umluva o zakazu vyvoje, vyroby a hromadéni zasob bakteriologickych (biologickych) a toxinovych
zbrani a o jejich zni¢eni vyhlasena pod ¢. 96/1975 Sh.

§3 Statni sprava v oblasti dodrzovani zakazu bakteriologickych (biologickych) a
toxinovych zbrani

(1) Statni spravu v oblasti dodrzovéani zdkazu bakteriologickych (biologickych) a toxinovych
zbrani vykondva Statni Ufad pro jadernou bezpeénost (déale jen "Ufad"), ktery soucasné
vykonava i plisobnost narodniho Gfadu pro plnéni Umluvy.
(2) Utad
a) vykonava dozor nad dodrzovanim zakazu bakteriologickych (biologickych) a toxinovych
zbrani,

b) vykondva dozor nad nakladanim s vysoce rizikovymi a rizikovymi biologickymi agens a
toxiny podle tohoto zédkona,

c) vydava, meéni a zrusSuje rozhodnuti o povoleni k nakladani s vysoce rizikovymi
biologickymi agens a toxiny podle tohoto zakona,

d) vede evidenci
1. drziteld povoleni vydanych podle tohoto zakona a jejich odbornych zastupcl a



2. fyzickych a pravnickych osob, které nakladaji s rizikovymi biologickymi agens nebo
toxiny podle § 17,
e) vede evidence
1. vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens a toxind,
2. pracovist, kde se naklada s vysoce rizikovymi a rizikovymi agens a toxiny, a
3. technického a technologického laboratorniho a vyrobniho vybaveni pracovist podle
bodu 2,
f) zajistuje mezinarodni spolupraci v oboru své plsobnosti.

(3) Evidence vedené podle odstavce 2 pism. d) jsou verejné. Evidence vedené podle
odstavce 2 pism. e) jsou neverejné. Urad vydd na pozadani Gplny nebo &asteény vypis z
evidence podle odstavce 2 pism. d) osobé, kterd prokaze prdvni zajem. Vydani vypisu
mlzZe byt nahrazeno poskytnutim informaci z informaéniho systému zpUsobem
umoznujicim dalkovy pfistup.

(4) Pfi dozorové ¢innosti vyuziva Ufad vedle svého zatizeni i referenéni laboratofe pro vysoce
rizikova a rizikova biologicka agens a toxiny, provozované Ministerstvem zdravotnictvi a
Ministerstvem obrany.

HLAVAIII
Zakaz bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a zafizeni na jejich vyrobu

§4

(1) Vyvoj, vyroba, ziskavani, hromadéni, drzeni, zpracovani, pouziti, spotrfeba, dovoz, vyvoz,
preprava a distribuce bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani nebo jiné
nakladani s bakteriologickymi (biologickymi) a toxinovymi zbranémi a nakladani se
zakazanou informaci véetné podpory nebo financovani téchto aktivit se zakazuje.

(2) Vyvoj, vyroba, ziskavani, hromadéni, drzeni, dovoz, vyvoz, distribuce a jiné nakladani s
technickym a technologickym laboratornim a vyrobnim vybavenim pro vyrobu
bakteriologickych (biologickych) nebo toxinovych zbrani a jejich nosi¢d a dale
projektovani, vystavba a uzivani pracovist k jejich vyrobé vcetné podpory nebo
financovani téchto aktivit se zakazuje.

(3) Vyvoj, vyroba, ziskdvani, hromadéni a drZzeni biologickych agens nebo toxinli takovych
druhl a v takovém mnoistvi, které neodpovida potrebé jejich pouziti pro preventivni,
ochranné nebo jiné mirové Ucely, se zakazuje.

§5

(1) Nalez materidlu nebo véci, o kterych se lze domnivat, Ze mohou byt bakteriologickou
(biologickou) nebo toxinovou zbrani, nebo Ze mohou obsahovat vysoce rizikové nebo
rizikové biologické agens nebo toxin, jakoZ i podezieni na naklddani se zakazanou
informaci nebo podezieni na podporovani nebo financovani aktivit podle § 4 je kazdy
povinen bez zbyte¢ného odkladu oznamit Policii Ceské republiky, kterd tyto informace bez
zbyte¢ného odkladu sdéli Uradu.

(2) Pro nalez zafizeni se obdobné uzije ustanoveni odstavce 1.



(3) Ten, kdo neméa povoleni vydané Uradem podle & 6 odst. 1 a nahodile pfi své Einnosti
izoluje nebo detekuje vysoce rizikova biologickd agens nebo toxiny, je povinen bez
zbyteéného odkladu oznamit tuto skuteénost Uradu.

(4) Utad zajistuje provedeni likvidace material(i, véci a zafizeni uvedenych v odstavcich 1 a?
3. Naklady nese stat. Tim neni dot¢ena odpovédnost za Skodu podle zvladstnich pravnich
predpisQ.

(5) Kazdy, kdo zjisti ztratu vysoce rizikového nebo rizikového biologického agens nebo toxinu
nebo Umysiné poskozeni technického nebo technologického vybaveni uvedeného v
deklaraci podle & 16 nebo 17 nebo ohlaeného Utadu, je povinen oznamit tuto skuteénost
bez zbyteéného odkladu Policii Ceské republiky, kterd tyto informace bez zbyte¢ného
odkladu sdéli Ufadu.

(6) Kazdy je povinen ozndmit do 5 dnd Utadu, uvede-Ili do provozu pracoviité, které
a) je udrzovano v podtlaku vici okoli,

b) je vybaveno vystraznym systémem k detekci nepfijatelnych zmén tlaku vzduchu,

¢) mda odsavany vzduch filtrovan filtry umoznujicimi zachycovani mikrocastic s vysokou
ucinnosti (HEPA filtry),

d) je utésnitelné pro plynovani a

e) ma validovany systém likvidace odpadu.

HLAVA I
Pouzivani vysoce rizikovych biologickych agens a toxini

§6 Nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens a toxiny
(1) Nakladat s vysoce rizikovymi biologickymi agens a s toxiny na Gzemi Ceské republiky lze
jen na zakladé povoleni vydaného Ufadem
a) k pramyslovym, zemédélskym, vyzkumnym, zdravotnickym, farmaceutickym a dalSim
mirovym ucellim,
b) k ochrannym ucellim, které se pfimo tykaji obrany proti bakteriologickym (biologickym)
nebo toxinovym zbranim,
c) k prevenci, identifikaci, diagnostice a Ié¢bé nemoci, které jsou zplsobeny biologickymi
agens nebo toxiny.
(2) Povoleni vydana Ufadem podle tohoto zdkona nenahrazuji povoleni vydavana podle
zvlastnich pravnich predpisu. 2)
(3) Povoleni neni tfeba pro nakladani s
a) vysoce rizikovym biologickym agens nebo toxinem pfi zachrannych pracich a
likvida¢nich pracich 10),
b) diagnostickym vzorkem obsahujicim vysoce rizikové biologické agens nebo kulturou
vysoce rizikového biologického agens ziskanou z tohoto vzorku po dobu kratsi nez 30
dnl v referen¢ni nebo diagnostické laboratofi podle zvlastniho pravniho predpisu 11),
c) vysoce rizikovym biologickym agens obsazenym ve vakciné, pokud tato vakcina neni
pouZzivana k vyzkumnému Ucelu,
d) vysoce rizikovym toxinem obsazenym v diagnostické sadé koncovym uzivatelem;
diagnostickou sadou se rozumi veterindrni pfipravek 12) nebo zdravotnicky prostredek
13) urceny k distribuci, jehoZ nedilnou soucasti je biologické agens nebo toxin a ktery je
vyuzivan pfi diagnostice onemocnéni lidi nebo zvifat nebo pro stanoveni pfitomnosti



biologického agens nebo toxinu v odebraném vzorku; pfi takovém nakladani se pouziji
obdobné § 17 az 17c, a
e) vysoce rizikovym toxinem obsazenym v certifikovaném referenénim materidlu podle
zakona o metrologii.
(4) Seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxin( stanovi provadéci pravni predpis.
(5) Kdo bez povoleni naklada s vysoce rizikovym biologickym agens nebo toxinem podle
odstavce 3 pism. a), je povinen takové nakladani bez zbyte¢ného odkladu ohlasit Ufadu.

2) Napftiklad zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisa.

10) zakon ¢. 239/2000 Sb., o integrovaném zachranném systému a o zméné nékterych zakon(, ve
znéni pozdéjsich predpist.

11) Napfiklad zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni pééi a o zméné nékterych souvisejicich zakonu
(veterinarni zadkon), ve znéni pozdéjsich predpisli, zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu, zakon ¢. 147/2002
Sb., o Ustfednim kontrolnim a zku$ebnim Gstavu zemédélském a o zméné nékterych souvisejicich
zakon( (zakon o Ustfednim kontrolnim a zkudebnim dstavu zemédélském), ve znéni pozdéjich
predpisl, zakon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych
k pouziti u clovéka a o zméné souvisejicich zakonu (zdkon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni
pozdéjsich predpist, zdkon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

12) Zékon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péc¢i a o zméné nékterych souvisejicich zakon( (veterinarni
zakon), ve znéni pozdéjsich predpist.

13) Zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

§7 Podminky pro vydani povoleni k nakladani s vysoce rizikovym biologickym agens
nebo toxinem

(1) Povoleni k nakladani s vysoce rizikovym biologickym agens nebo toxinem (dale jen

"povoleni") Ufad vydd pravnické nebo fyzické osobé za podminky, Ze

a) zadatel ma na Uzemi Ceské republiky sidlo, jde-li o pravnickou osobu, nebo pobyt, jde-li
o fyzickou osobu,

b) Zadatel, jde-li o fyzickou osobu, je plné svépravny a bezihonny,

c) fyzické osoby, které jsou cleny statutarniho orgdnu Zadatele, jsou plné svépravné a
bezuhonné,

d) zadatel, ktery je pravnickou osobou, a pravnickd osoba, kterd je ¢lenem statutdrniho
organu Zadatele, jsou bezuhonni,

e) fyzicka osoba, ktera je zdstupcem pravnické osoby, kterd je ¢lenem statutarniho organu
Zadatele, je pIné svépravna a bezuhonnj,

f) ustanovi odborného zastupce, ktery je povinen zajistit fadny vykon cinnosti, které
souvisi s povolenym nakladanim s vysoce rizikovym biologickym agens nebo toxinem;
odborny zastupce musi byt plné svéprdvny, bezihonny a odborné zpUsobily,

g) nebylo zruseno povoleni podle § 12 odst. 4 pism. a) a b).

(2) Splnéni podminky podle odstavce 1 pism. a) se nevyzaduje u pravnickych osob se sidlem
a fyzickych osob s pobytem na Uzemi nékterého ¢lenského statu Evropské unie.



(3) Spinéni podminky podle odstavce 1 pism. f) se nevyZaduje u fyzické osoby, kterd je
odborné zpusobila.

(4) Funkci odborného zastupce Ize vykonavat vidy jen pro jednu osobu.

§8 Bezuhonnost

(1) Za bezuhonného se pro ucel tohoto zakona povaZzuje ten, kdo nebyl pravomocné
odsouzen pro trestny cCin spachany z nedbalosti, jehoz skutkova podstata souvisi s
povolovanou ¢innosti, nebo pro trestny ¢in spachany iumysiné.

(2) Dokladem ovétujicim bezihonnost je
a) vypis z evidence Rejstfiku trestl osoby, na niz se podminka bezihonnosti podle § 7
odst. 1 vztahuje, nebo
b) obdobny doklad o bezihonnosti vydany prislusnym organem ¢lenského statu Evropské
unie, jehoz je fyzickd osoba, statutarni organ, ¢len statutdrniho organu nebo odborny
zastupce statnim pfislusnikem nebo na jehoZz uUzemi ma prdvnickda osoba sidlo; v
pfipadé, Ze tento stat takové doklady nevydava, mohou byt nahrazeny cestnym
prohlasenim ucinénym pred ptisluSnym orgdnem nebo notdfem tohoto statu; cizinec,
ktery je nebo byl statnim pfislusnikem jiného ¢&lenského statu Evropské unie anebo ma
nebo mél adresu bydlisté v jiném clenském staté Evropské unie, mizZe misto dokladu o
bezuhonnosti vydaného pfislusSnym organem jiného ¢lenského statu Evropské unie
dolozit bezihonnost vypisem z Rejstfiku trestl s pfilohou obsahujici informace, které
jsou zapsané v evidenci trestl jiného ¢lenského statu Evropské unie 2a).
(3) Doklad o bezihonnosti podle odstavce 2 pism. b) nesmi byt starsi 3 mésicu.
(4) Za Gcelem doloZeni bezihonnosti si Urad vyzada podle zvlastniho pravniho predpisu 2a)
vypis z evidence Rejstiiku trest(l. Zaddost o vydani vypisu z evidence Rejstiiku trestd a vypis
z evidence Rejstiiku trestd se preddavaji v elektronické podobé, a to zpuUsobem
umoziujicim dalkovy pfistup.

2a) Zakon ¢. 269/1994 Sb., o Rejstfiku trestd, ve znéni pozdéjsich predpisa.

§9 Odborna zpusobilost

(1) Odbornou zpUsobilosti se rozumi praxe v oboru v délce nejméné 3 roky a radné ukoncéené
vysokoskolské vzdélani ziskané ve studijnim programu v oblasti
a) vSeobecného |ékarstvi nebo farmacie,

b) veterinarniho lékafstvi nebo veterinarni hygieny,

c) chemie nebo biologie, ekologie a Zivotniho prostredi,
d) ucitelstvi se zamérenim na chemii nebo biologii, nebo
e) zemédélstvi nebo potravinarstvi.

(2) PFfi uznavani odborné kvalifikace ziskané v jiném clenském staté Evropské unie, jiném
smluvnim staté Dohody o Evropském hospodaFském prostoru nebo ve Svycarské
konfederaci pro vykon &innosti uvedenych v § 7 odst. 1 pism. f) postupuje Utad podle
zakona o uznavani odborné kvalifikace.



(3) Doklady o vzdélani vydané v zahrani¢i musi byt opatfeny nostrifikacni doloZzkou podle
zvlastniho pravniho predpisu a v pfipadé dokladl o vysokoskolském vzdélani osvédcenim
0 uznani rovnocennosti vzdélani podle zvlastniho pravniho pfedpisu.

(4) Povinnost predkladat doklady opatfené nostrifikacni dolozkou nebo osvédéenim o uznani
rovnocennosti vzdélani podle odstavce 3 se nevztahuje na doklady o vzdélani vydané v
Clenském staté Evropské unie, v jiném smluvnim staté Dohody o Evropském
hospodaiském prostoru nebo ve Svycarské konfederaci nebo predklddané fyzickou
osobou z tohoto statu.

(5) Hodla-li Zadatel o povoleni, ktery je statnim prislusnikem ¢lenského statu Evropské unie,
jiného smluvniho statu Dohody o Evropském hospodafském prostoru nebo Svycarské
konfederace, vykonavat &innost podléhajici povoleni do¢asné nebo pfileZitostné, Urad
provede ovéreni jeho odborné kvalifikace za podminek stanovenych zdkonem o uznavani
odborné kvalifikace.

§10 Zadost o udéleni povoleni

(1) Zadost o povoleni musi obsahovat

a) rodné Cislo, bylo-li pfidéleno, nebo datum narozeni fyzické osoby, ktera je

1. Zadatelem,

2. ¢lenem statutdrniho organu Zadatele, ktery je pravnickou osobou, nebo

3. zastupcem pravnické osoby, ktera je ¢lenem statutdrniho organu zadatele, ktery je
pravnickou osobou,

b) nazev vysoce rizikového biologického agens nebo toxinu, jeho mnozstvi a Ucel a popis
nakladani s nim,

¢) misto vykonu povolované cinnosti, liSi-li se od mista sidla nebo trvalého pobytu
Zadatele.

(2) Zadost o povoleni musi byt dolozena

a) dokladem prokazujicim odbornou zplsobilost fyzické osoby nebo odbornou zpUsobilost
odbornych zastupcq,

b) technickou dokumentaci véetné planu provedeni stavby, specifikace provozll a
instalovaného technického a technologického laboratorniho a vyrobniho vybaveni a
kolaudaénim rozhodnutim,

c) hlasenim schvdlenym orgdnem ochrany verejného zdravi pfislusSnym podle mista
¢innosti podle zvlastniho pravniho predpisu, 3)

d) prohlasenim, Ze ohledné majetku pravnické osoby nebylo vydano rozhodnuti o Upadku,

e) daldimi doklady podle pozadavku Ufadu,

f) je-li Zadatelova bezihonnost osvédcovana dokladem podle § 8 odst. 2 pism. b), musi
byt tento doklad pfipojen k Zadosti.

(3) Zadost o povoleni musi byt poddna na formuléfi. Vzor formuldfe k zadosti o povoleni
stanovi provadéci pravni predpis.

3) Naptiklad vyhlaska ¢. 89/2001 Sh., kterou se stanovi podminky pro zarazovani praci do kategorii,
limitni hodnoty ukazatell biologickych expozi¢nich testl a néleZitosti hlaseni praci s azbestem a
biologickymi Ciniteli.



§ 11 Rozhodnuti o vydani povoleni

(1) UFad postupuje ve spravnim fizeni o vydani povoleni nezavisle na Fizeni vedeném jinym
spravnim Ufadem. Zadatel je jedinym Gcastnikem Fizeni.

(2) O vydani povoleni Utad rozhodne ve Ihité do 90 dnl od zahdjeni fizeni.

(3) V rozhodnuti o vydani povoleni Ufad uvede

a) obchodni firmu nebo nazev, sidlo a identifika¢ni Cislo pravnické osoby, kterd zada o
povoleni, a jméno a pfijmeni, trvaly pobyt osoby nebo osob, které jsou statutarnim
organem nebo jeho ¢lenem,

b) jméno a pfijmeni, rodné Cislo a pobyt fyzické osoby a jméno a pfijmeni a pobyt jejiho
odborného zastupce, je-li ustanoven,

c) predmét a rozsah povoleni k nakladani,

d) druh a mnoiZstvi vysoce rizikovych biologickych agens nebo toxinu, se kterymi lze
nakladat,

e) podminky, za kterych lze s vysoce rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny nakladat.

(4) Zadost o povoleni se zamitne, pokud Zadatel nesplni podminky dané timto zakonem,
nebo by tim doslo k pfekroceni celkového mnozstvi vysoce rizikového biologického agens
nebo toxinu pro uréité obdobi na tzemi Ceské republiky; celkové mnoistvi vysoce
rizikového biologického agens nebo toxinu pro urcité obdobi na tzemi Ceské republiky,
které nesmi byt prekroceno, stanovi provadéci pravni predpis.

§ 12 Nové rozhodnuti o vydani povoleni, zruseni a zanik povoleni

(1) Dojde-li ke zméné udaji uvedenych v rozhodnuti o vydani povoleni nebo jinych
skute¢nosti vyznamnych pro vykon povolované €innosti, vyda Ufad na zakladé Zadosti
drzitele povoleni nové rozhodnuti.

(2) Novym rozhodnutim vydanym podle odstavce 1 se ptuvodni rozhodnuti rusi.

(3) Dozvi-li se Utad o zméné udajii uvedenych v rozhodnuti o vydani povoleni nebo jinych
skute¢nosti vyznamnych pro vykon povolované ¢innosti a drzitel povoleni nepodal Zadost
o vydani nového rozhodnuti, Ufad jej k podani Zadosti vyzve; k tomu mu stanovi |hiitu,
kterd nesmi byt kratSi nez 5 pracovnich dnl ode dne doruceni vyzvy.

(4) Urad zrudi povoleni, jestlize jeho drzitel
a) ziskal povoleni na zdkladé nepravdivych nebo neuplnych udaja,
b) neplni své povinnosti stanovené timto zakonem nebo neodstrani nedostatky zjisténé
Ufadem,
c) prestal splfovat podminky rozhodné pro jeho vydani,
d) o zruseni povoleni pisemné pozadal, nebo
e) pres vyzvu Ufadu podle odstavce 3 nepozadal o vydani nového rozhodnuti.

(5) Pokud drzitel povoleni nehodld dale vykonavat povolenou ¢innost, oznami tuto
skute¢nost bez zbyteéného odkladu UFadu a soucasné pozada o zrudeni povoleni.

(6) Povoleni zanika
a) dnem zaniku nebo smrti jeho drzitele,
b) prohlasenim konkurzu na majetek drzitele povoleni, nebo
c) rozhodnutim Ufadu o zru$eni povoleni.



(7) Drzitel povoleni je bez zbyte¢ného odkladu po zaniku povoleni povinen v souladu s timto
zakonem ukoncit povolenou ¢innost.

Ve

(8) Odvolani proti rozhodnuti o zruSeni povoleni nema odkladny ucinek.

§ 13 Povinnosti drzitelt povoleni

Drzitel povoleni je zejména povinen

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

b) umozZnit vstup na pracovité inspektordim Ufadu, mezinarodnim inspektordm a osobam
pfizvanym Ufadem a sdélit jim informace o rozsahu pravé konanych ¢&innosti a o
bezpecnostnich opatfenich nutnych pro vykon kontroly,

¢) umoznit inspektordm umisténi monitorovacich pfistroji ke sledovani vysoce rizikovych
biologickych agens a toxin( a odebrani vzorkd pro analyzu,

d) bez zbyteéného odkladu informovat Ufad o zah&jeni insolvenéniho fizeni,

e) bez zbyteéného odkladu informovat Ufad o zméné odborného zastupce, byl-li ustanoven,
a o dalsi dllezité zméné, ke které doslo pti vykonu povolené ¢innosti, zejména o
1. zméné v podminkach pro vyddani povoleni,

2. organizacni zméné,
3. zméné technického nebo technologického laboratorniho a vyrobniho vybaveni
pracovisté,

f) planovanou zménu pfi vykonu povolené &innosti podle pismene e) ohlasovat Uradu
nejméné 30 dni pred jejim provedenim,

g) v pripadé zni¢eni vysoce rizikového biologického agens nebo toxinu postupovat
zplUsobem, ktery nepredstavuje nebezpedi pro zdravi lidi nebo zvifat anebo nebezpeci pro
Zivotni prostredi,

h) poskytovat vysoce rizikové biologické agens nebo toxin pouze drZiteli povoleni podle § 6
odst. 1, pokud Ufad ve vyjimeéném odivodnéném piipadé na omezenou dobu
rozhodnutim nestanovi jinak a pokud soucasné nebude ohroZzen ucel tohoto zakona,

i) informovat dopravce vysoce rizikového biologického agens nebo toxinu o povaze zboZi,
které mu bylo svéfeno, a o bezpecném zplsobu nakladani s nim a toto informovani
dokumentovat,

j) vnitfnim predpisem stanovit poZadavky na zajistovani fadného vykonu cinnosti, které
souvisi s povolenym nakladanim s vysoce rizikovym biologickym agens nebo toxinem,
véetné povinnosti zajistit soustavny prehled odborného zdstupce o stavu provadéni
téchto cCinnosti,

k) pfi zaniku a zruSeni povoleni bez zbytecného odkladu zajistit predani vysoce rizikového
biologického agens nebo toxinu jinému drziteli povoleni nebo jeho zniceni a

) bez zbyte¢ného odkladu ozndmit Ufadu Unik vysoce rizikového biologického agens nebo
toxinu do Zivotniho prostredi.

§ 13a Preprava

(1) Prepravovat vysoce rizikové biologické agens a toxin lze pouze v prepravnim obalu a
zplUsobem stanovenym zvlastnim pravnim predpisem upravujicim prepravu nebezpecnych
véci 14).



(2) Dopravce musi zajistit, aby zasilka, ktera obsahuje vysoce rizikové biologické agens nebo
toxin, byla prepravovana, skladovana pfi prepravé a predana prijemci zplsobem
znemoziujicim kradez, zneuziti a ztrdtu, a musi zajistit, aby se s ni neopravnéna osoba
nedostala do styku.

14) Zakon ¢. 111/1994 Sb., o silniéni dopravé, ve znéni pozdéjsich predpisu.
Evropskd dohoda o mezindrodni silnicni prepravé nebezpecnych véci (ADR), vyhldsena pod ¢.
64/1987 Sb.
Zakon €. 266/1994 Sb., o drahach, ve znéni pozdéjsich predpist.
Umluva o mezinarodni Zelezniéni prepravé (COTIF), vyhla$ena pod €. 8/1985 Sb.
Zakon €. 114/1995 Sb., o vnitrozemské plavbé, ve znéni pozdéjsich predpisg.
Vyhlaska ¢. 222/1995 Sb., o vodnich cestach, plavebnim provozu v pfistavech, spole¢né havarii a
dopraveé nebezpecnych véci, ve znéni pozdéjsich predpis(.
Zakon €. 49/1997 Sb., o civilnim letectvi a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 455/1991 Sb., o
Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisu.
Evropska dohoda o mezinarodni prepravé nebezpecénych véci po vnitrozemskych vodnich cestach
(ADN), vyhlasena pod ¢. 102/2011 Sb. m. s.

§ 14 Vyvoz a dovoz vysoce rizikovych biologickych agens a toxint

(1) Vyvézt z uzemi Ceské republiky a dovézt na Gzemi Ceské republiky vysoce rizikova
biologickd agens a toxiny muUzZe jen drzitel povoleni. Toto povoleni nenahrazuje licenci
vydanou podle zvlastniho pravniho predpisu. 6)

(2) Vyvoz vysoce rizikovych biologickych agens a toxin( drzitelem povoleni je mozny jen k
ucellm uvedenym v § 6 odst. 1.

(3) Dovoz vysoce rizikovych biologickych agens a toxinl drzZitelem povoleni je mozny jen k
ucellm uvedenym v § 6 odst. 1.

(4) Vyvoz a dovoz vysoce rizikovych biologickych agens a toxintd formou zdsilek adresovanych
do Uschovniho mista, celniho skladu, svobodného pasma nebo na adresu jiné osoby, nez
je uvedeno v povoleni, je zakazan.
(5) Drzitel povoleni je povinen oznamit Ufadu vstup vysoce rizikovych biologickych agens
nebo toxinG na uzemi Ceské republiky nebo jejich opusténi tzemi Ceské republiky do 5
dnl ode dne uskutecnéni. Ozndmeni se predava elektronicky.
(6) Ozndmeni podle odstavce 5 obsahuje
a) druh a mnoistvi dovezenych nebo vyvezenych vysoce rizikovych biologickych agens
nebo toxind,

b) jméno, prijmeni, telefonni Cislo a adresu elektronické posty fyzické osoby, kterd
zajistuje dovoz nebo vyvoz pro drzitele povoleni,

¢) obchodni firmu nebo nazev a sidlo pravnické osoby nebo jméno, pfijmeni, datum
narozeni a misto trvalého pobytu fyzické osoby, kterd je dodavatelem wvysoce
rizikovych biologickych agens nebo toxinl nebo jejich pfijemcem v zahranici,

d) datum uskutec¢néni dovozu nebo vyvozu,

e) obchodni firmu nebo nazev a identifikacni ¢islo dopravce a

f) celni utad, ktery ved| celni fizeni pfi dovozu nebo vyvozu.

(7) Vzor oznameni podle odstavce 5 stanovi provadéci pravni predpis.



(8) Pri vyvozu vysoce rizikovych biologickych agens nebo toxinli musi mit drzitel povoleni k
dispozici pisemné prohlaseni zahrani¢niho konecného uZivatele, Ze vysoce rizikova
biologicka agens nebo toxiny nebudou pouzivany k vyrobé nebo vyvoji bakteriologickych
(biologickych) nebo toxinovych zbrani, s uvedenim konkrétniho Ucelu jejich pouziti.

6) Zakon ¢. 21/1997 Sb., o kontrole vyvozu a dovozu zboZi a technologii podléhajicich mezindrodnim
kontrolnim rezimdm.

§ 14a Zabezpeceni vysoce rizikového biologického agens a toxinu

(1) Drzitel povoleni je povinen chranit vysoce rizikové biologické agens a toxin a vyrobni
zafizeni k jeho vyrobé pred ztratou, krddeZi a zneuZitim, a to zejména technickymi
prostfedky nebo ostrahou.

(2) Drzitel povoleni je povinen uloZit vysoce rizikové biologické agens a toxin v uzamcené
mistnosti, jejiz stény, strop, podlaha, okna a dvefe jsou z materidlu zabranujiciho vniknuti,
v nepfenosné uzamykatelné schrané nebo ve zvlastnim k tomu ucelu urceném
uzamykatelném laboratornim vybaveni.

(3) Drzitel povoleni je povinen zajistit, aby do mistnosti, ve které je uloZeno vysoce rizikové
biologické agens nebo toxin, samostatné vstupovaly pouze drzitelem povoleni uréené
osoby. Klice a pristupové prostiedky k této mistnosti musi byt uloZzeny oddélené od klic( a
pristupovych prostiedkd k jinym mistnostem.

(4) Drizitel povoleni je povinen vytvofit a aktualizovat seznam osob, které maji pristup k
vysoce rizikovému biologickému agens nebo toxinu.

(5) Drzitel povoleni, ktery provozuje pracovisté podle § 5 odst. 6, kde se naklada s vysoce
rizikovym biologickym agens nebo toxinem, je povinen vytvofit seznam osob, které maji
na toto pracovisté pristup.

(6) Drzitel povoleni je povinen zajistit, aby vSechny osoby, které maji pristup k vysoce
rizikovému biologickému agens nebo toxinu, byly kazdoro¢né proskoleny v oblasti
zabezpedeni vysoce rizikového biologického agens a toxinu proti zneuziti, ztraté a kradezi.

§15 zrusen

§ 16 Evidence a deklarace vysoce rizikovych biologickych agens a toxinl

(1) Drzitel povoleni je povinen pribéiné vést evidenci o naklddani s vysoce rizikovymi
biologickymi agens nebo toxiny a na pozadani je predlozit Ufadu.

(2) Evidence musi byt vedena podle pracovisté, kde se evidovanda cinnost provadi, podle
jednotlivych druh a mnozstvi vysoce rizikovych biologickych agens nebo toxin(.

(3) P¥i zaniku nebo zrueni povoleni je drZitel povoleni povinen odevzdat Ufadu celou
evidenci o nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny.

(4) Drzitel povoleni je povinen predlozit Ufadu deklaraci za uplynuly kalendafni rok
nejpozdéji do 31. ledna nasledujiciho roku.

(5) Deklarace musi obsahovat
a) druh a mnoizstvi vSech vysoce rizikovych biologickych agens a toxinl, s nimiz je
povoleno nakladat,



b) nazev pracovisté, kde se deklarovana ¢innost provadi, a jeho umisténi,
c) technické a technologické laboratorni a vyrobni vybaveni pracovisté podle pismene b) a
d) informaci, zda je nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny soucasti
narodniho obranného nebo bezpecnostniho vyzkumu.
(6) Podrobnosti o vedeni evidence, dobé jejiho uchovavani a udajich obsazenych v deklaraci
stanovi provadéci pravni predpis.
(7) Vzor deklarace stanovi provadéci pravni predpis.

HLAVA IV
Pouzivani rizikovych biologickych agens a toxin

Rizikové biologické agens a toxin

§17
(1) Nakladat s rizikovymi biologickymi agens a toxiny na tzemi Ceské republiky Ize jen k
a) prlmyslovym, zemédélskym, vyzkumnym, zdravotnickym, farmaceutickym a dalSim
mirovym ucellim,
b) ochrannym ucelim, které se pfimo tykaji obrany proti bakteriologickym (biologickym)
nebo toxinovym zbranim, nebo
c) prevenci, identifikaci, diagnostice a I1é¢bé nemoci, které jsou zplsobeny biologickymi
agens nebo toxiny.
(2) Fyzicka nebo pravnickd osoba, ktera nakldda s rizikovym biologickym agens nebo
toxinem, je povinna oznamovat Ufadu formou deklarace tdaje za uplynuly kalendafni rok
do 31. ledna roku nasledujiciho.

(3) Deklarace musi obsahovat
a) druh a mnozstvi vsech ohlasenych rizikovych biologickych agens a toxin(,
b) pracovisté, kde se deklarovana ¢innost provadi,
c) technické a technologické laboratorni a vyrobni vybaveni pracovist podle pismene b) a
d) informaci, zda je nakladdni s rizikovym biologickym agens a toxinem soucasti narodniho
obranného nebo bezpeénostniho vyzkumu.

(4) Pro evidenci rizikovych biologickych agens a toxinG se pouzije obdobné § 16.

(5) Seznam rizikovych biologickych agens a toxinG stanovi provadéci pravni predpis.

(6) Podrobnosti o vedeni evidence, dobé jejiho uchovavani, idajich obsazenych v deklaraci a
vzor deklarace stanovi provadéci pravni predpis.

§17a

(1) V pripadé, ze fyzickd nebo pravnickd osoba hodld poprvé naklddat s rizikovym
biologickym agens nebo toxinem, je povinna ohlasit tuto skute¢nost Ufadu 14 dnd pred
uskutec¢nénim tohoto nakladani.

(2) Ohlasovaci povinnost se vztahuje i na instalaci nového technického a technologického
laboratorniho a vyrobniho vybaveni.

(3) Ohlaseni podle odstavce 1 musi obsahovat



a) druh rizikového biologického agens nebo toxinu a

b) udaje podle § 17 odst. 3 pism. b) a c).

(4) Ohlasovaci povinnost podle odstavce 1 se nevztahuje na nakladani s

a) rizikovym biologickym agens nebo toxinem pfi zachrannych pracich a likvidacnich
pracich 10),

b) diagnostickym vzorkem obsahujicim rizikové biologické agens nebo kulturou rizikového
biologického agens ziskanou z tohoto vzorku po dobu kratsi nez 30 dni v referencni
nebo diagnostické laboratofi podle zvlastniho pravniho predpisu 11),

c) rizikovym biologickym agens obsazenym ve vakciné, pokud tato vakcina neni pouzivana
k vyzkumnému ucelu, nebo

d) rizikovym toxinem obsazenym v certifikovaném referen¢nim materialu podle zdkona o
metrologii.

(5) Kdo bez predchoziho ohlaseni naklada s rizikovym biologickym agens nebo toxinem podle
odstavce 4 pism. a), je povinen ohlasit takové nakladani bez zbyteéného odkladu Utadu.

(6) Vzory ohlaseni podle odstavcu 1 a 2 stanovi provadéci pravni predpis.

10) zakon ¢. 239/2000 Sb., o integrovaném zachranném systému a o zméné nékterych zakon(, ve
znéni pozdéjsich predpist.

11) Napfiklad zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakond
(veterinarni zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu, zdkon ¢&. 258/2000 Sbh., o ochrané verejného
zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu, zakon ¢. 147/2002
Sb., o Ustfednim kontrolnim a zku$ebnim Gstavu zemédélském a o zméné nékterych souvisejicich
zakon( (zakon o Ustfednim kontrolnim a zkudebnim ustavu zemédé&lském), ve znéni pozdéjsich
predpisl, zakon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych
k pouziti u clovéka a o zméné souvisejicich zakond (zdkon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni
pozdéjsich predpist, zdkon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni
pozdéjsich predpisa.

§17b

(1) Pravnicka nebo fyzickd osoba, kterd naklada s rizikovym biologickym agens nebo toxinem,
oznami Ufadu vstup rizikového biologického agens nebo toxinu na tzemi Ceské republiky
nebo jeho opusténi tzemi Ceské republiky do 5 dnl ode dne uskuteénéni. Ozndmeni se
predava elektronicky.

(2) Ozndameni podle odstavce 1 obsahuje

a) druh a mnoiZstvi dovezenych nebo vyvezenych rizikovych biologickych agens nebo
toxind,

b) jméno, pfijmeni, telefonni Cislo a adresu elektronické posty fyzické osoby, kterd
zajistuje dovoz nebo vyvoz pro osobu nakladajici s rizikovym biologickym agens nebo
toxinem,

¢) obchodni firmu nebo nazev a sidlo prdvnické osoby nebo jméno, pfijmeni, datum
narozeni a misto trvalého pobytu fyzické osoby, kterd je dodavatelem rizikového
biologického agens nebo toxinu nebo jeho prijemcem v zahranidi,

d) datum uskutec¢néni dovozu nebo vyvozu,

e) obchodni firmu nebo nazev a identifikacni ¢islo dopravce a

f) celni utad, ktery ved| celni fizeni v pfipadé dovozu nebo vyvozu.



(3) Vzor oznameni podle odstavce 1 stanovi provadéci pravni predpis.

(4) PFi vyvozu rizikového biologického agens nebo toxinu musi mit osoba, kterd naklada s
rizikovym biologickym agens nebo toxinem, k dispozici pisemné prohlaseni zahrani¢niho
konecného uZivatele, Ze rizikové biologické agens nebo toxin nebudou pouzivany k vyrobé
nebo vyvoji bakteriologickych (biologickych) nebo toxinovych zbrani, s uvedenim
konkrétniho ucelu jejich pouziti.

§ 17c¢ Zabezpeceni a preprava rizikového biologického agens a toxinu

(1) Kazdy, kdo naklada s rizikovym biologickym agens nebo toxinem, je povinen

a) zajistit zabezpeceni rizikového biologického agens nebo toxinu proti ztraté, zneuziti
nebo kradezi, a to zejména technickymi prostredky,

b) zajistit zniceni rizikového biologického agens nebo toxinu takovym zplsobem, ktery
nepredstavuje nebezpeéi pro zdravi lidi nebo zvifat anebo nebezpeli pro Zzivotni
prostredi,

c) oznamit bez zbyteéného odkladu UFadu unik rizikového biologického agens nebo toxinu
do Zivotniho prostredi,

d) zajistit, aby osoba, ktera ma pfistup k rizikovému biologickému agens nebo toxinu, byla
kazdorocné proskolena v oblasti zabezpeceni rizikovych biologickych agens a toxinu
proti zneuZiti, kradezi a ztraté, a

e) bez zbyteéného odkladu informovat Ufad o zméné, ke které doslo pfi vykonu ohldsené
¢innosti, zejména o organiza¢ni zméné a zméné technického nebo technologického
laboratorniho a vyrobniho vybaveni pracovisté.

(2) Prepravovat rizikové biologické agens nebo toxin lze pouze v pfepravnim obalu a
zplUsobem stanovenym zvlastnim pravnim predpisem upravujicim prepravu nebezpecnych

véci 14).

14) Zakon ¢. 111/1994 Sb., o silni¢ni dopravé, ve znéni pozdéjsich predpist.
Evropskd dohoda o mezindrodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci (ADR), vyhlasena pod ¢.
64/1987 Sh.
Zakon €. 266/1994 Sb., o drahach, ve znéni pozdéjsich predpist.
Umluva o mezinarodni Zelezniéni prepravé (COTIF), vyhla$ena pod €. 8/1985 Sb.
Zakon €. 114/1995 Sb., o vnitrozemské plavbé, ve znéni pozdéjsich predpis(.
Vyhlaska €. 222/1995 Sh., o vodnich cestéach, plavebnim provozu v pfistavech, spole¢né havarii a
dopravé nebezpecnych véci, ve znéni pozdéjsich predpisa.
Zakon ¢. 49/1997 Sb., o civilnim letectvi a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 455/1991 Sbh., o
Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisu.
Evropskd dohoda o mezindrodni prepravé nebezpeénych véci po vnitrozemskych vodnich
cestach (ADN), vyhlasena pod ¢. 102/2011 Sbh. m. s.



HLAVAV
Vykon kontroly nad dodrzovanim zakona

§ 18 Kontrola

(1) UFad vykonava kontrolu nad dodrzovanim tohoto zakona a dalsich pravnich predpisti
vydanych na jeho zakladé.

(2) Ufad kontroluje
a) drzitele povoleni k nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny podle
§11,
b) osoby nakladajici s rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny podle § 17, nebo
c) osoby, u nichZ je divodné podezieni, Ze nakladaji s vysoce rizikovymi biologickymi
agens nebo toxiny bez povoleni.
(3) Kontrolu vykonavé predseda Ufadu a inspektofi UFadu (dale jen "inspektofi"); inspektory
jmenuje a odvolava predseda Uradu.

(4) Povéreni inspektora ke kontrole ma formu prikazu vydaného Uradem. Priikaz obsahuje
a) jméno, popfipadé jména a pfijmeni inspektora,
b) datum a misto narozeni inspektora,
c) fotografii nebo jinou formou potizenou podobenku inspektora,
d) podpis inspektora,
e) datum vydani prikazu a
f) nazev a adresu sidla Uradu.

(5) zrusen

(6) zrusen

(7) zrusen

(8) zrusen

(9) zrusen

§ 19 Soucinnost s ministerstvy a jinymi spravnimi Grady

Ministerstva a jiné spravni Ufady bez zbyte¢ného odkladu informuji Utad o vyskytu epidemii
a nakaz u lidi, zvifat a rostlin, pokud je podezfeni, Ze vznikly Unikem vysoce rizikovych nebo

rizikovych biologickych agens nebo toxinG nebo jejich zneuzitim, a v rdmci své pUsobnosti
provedou opatieni k jejich véasné detekci a k omezeni jejich Uniku.

§ 20 Opatieni k napravé

Zjisti-li inspektofi nedostatky v ¢innosti kontrolované osoby, jsou opravnéni podle povahy
zjisténého nedostatku

a) vyzadovat, aby kontrolovana osoba ve stanovené |h(ité zjednala napravu, nebo



b) ulozZit kontrolované osobé provedeni technickych kontrol, revizi nebo zkousek provozni
zpUsobilosti technického a technologického laboratorniho a vyrobniho vybaveni.

Prestupky
§21
(1) Fyzicka, pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a) porusi zdkaz vyvoje, vyroby, ziskavani, hromadéni, drZeni, zpracovani, pouZiti, spotreby,
dovozu, vyvozu, prepravy nebo distribuce bakteriologickych (biologickych) nebo
toxinovych zbrani nebo jiného naklddani s bakteriologickymi (biologickymi) nebo
toxinovymi zbranémi nebo naklddani se zakadzanou informaci véetné podpory nebo
financovani téchto aktivit podle § 4 odst. 1,

b) porusi zdkaz vyvoje, vyroby, ziskavani, hromadéni, drZeni, dovozu, vyvozu, distribuce
nebo jiného nakladdni s technickym a technologickym laboratornim a vyrobnim
vybavenim pro vyrobu bakteriologickych (biologickych) nebo toxinovych zbrani nebo
jejich nosicl anebo projektovani, vystavby nebo uZivani pracovist k jejich vyrobé
véetné podpory nebo financovani téchto aktivit podle § 4 odst. 2,

c) porusi zdkaz vyvoje, vyroby, ziskavani, hromadéni nebo drzeni biologickych agens nebo
toxinli takovych druhl nebo v takovém mnoistvi, které neodpovida potrebé jejich
pouZiti pro preventivni, ochranné nebo jiné mirové ucely podle § 4 odst. 3,

d) neinformuje Policii Ceské republiky o skute¢nostech podle § 5 odst. 1 nebo 5,

e) neinformuje Ufad o skuteénostech podle § 5 odst. 3,

f) neinformuje Ufad o skuteénostech podle § 5 odst. 6, nebo

g) naklada s vysoce rizikovym biologickym agens nebo toxinem bez povoleni Ufadu podle
§6.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 Ize uloZit pokutu do
a) 50 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) aZ c),
b) 10 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. g),
¢) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. f), nebo
d) 100 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d) nebo e).

§21a
(1) Fyzicka, pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba, kterd je drzitelem povoleni podle
tohoto zdkona nebo drzitelem takového povoleni byla a toto povoleni zaniklo nebo bylo
zruseno, se dopusti prestupku tim, ze
a) naklada s vysoce rizikovym biologickym agens nebo toxinem v rozsahu, ktery neni
stanoven v povoleni,
b) neposkytne Ufadu soucinnost podle § 13 pism. b) nebo c),
c) neinformuje Ufad bez zbyteéného odkladu o skuteénosti podle § 13 pism. d) aZ f) nebo
[) nebo podle § 14 odst. 5,
d) postupuje v pripadé zni¢eni vysoce rizikového biologického agens nebo toxinu v
rozporu s § 13 pism. g),
e) poskytne vysoce rizikové biologické agens nebo toxin osobé v rozporu s § 13 pism. h),
f) neinformuje dopravce vysoce rizikového biologického agens nebo toxinu o
skute¢nostech podle § 13 pism. i) nebo takové informovani nezdokumentuje,
g) nestanovi vnitfnim predpisem pozadavky podle § 13 pism. j),



h) nezajisti pfi zaniku nebo zruseni povoleni bez zbyte¢ného odkladu predani vysoce
rizikového biologického agens nebo toxinu jinému drZiteli povoleni nebo jeho zniceni
podle § 13 pism. k), nebo

i) pfepravuje vysoce rizikové biologické agens nebo toxin v rozporu s § 13a odst. 1.

(2) Fyzicka, pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, ktera je drzitelem povoleni podle
tohoto zdkona nebo drzitelem takového povoleni byla a toto povoleni zaniklo nebo bylo
zrudeno, se dopusti prestupku tim, Ze
a) vyveze nebo doveze vysoce rizikové biologické agens nebo toxin k jinému Gcelu, neZli

uvedenému v § 14 odst. 2 nebo 3,

b) nema pfi vyvozu rizikového biologického agens nebo toxinu pisemné prohlaseni
zahrani¢niho konecného uZivatele podle § 14 odst. 8,

c) nezajisti ochranu vysoce rizikového biologického agens nebo toxinu anebo vyrobniho
zafizeni k jejich vyrobé pred ztratou, kradezi nebo zneuzitim podle § 14a odst. 1,

d) neuloZi vysoce rizikové biologické agens nebo toxin podle § 14a odst. 2,

e) nezajisti, aby do mistnosti, ve které je uloZeno vysoce rizikové biologické agens nebo
toxin, samostatné vstupovaly pouze drZitelem povoleni uréené osoby nebo neuloZi
klice nebo pfistupové prostiedky podle § 14a odst. 3,

f) nevytvofi nebo neaktualizuje seznam osob, které maiji pfistup k vysoce rizikovému
biologickému agens nebo toxinu podle § 14a odst. 4,

g) nevytvori seznam osob, které maji pfistup na pracovisté s vysoce rizikovym biologickym
agens nebo toxinem podle § 14a odst. 5, nebo

h) nezajisti, aby osoba, kterd ma pfistup k vysoce rizikovému biologickému agens nebo
toxinu, byla kazdoro¢né proskolena podle § 14a odst. 6.

(3) Fyzicka, pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, ktera je drzitelem povoleni podle
tohoto zdkona nebo drzitelem takového povoleni byla a toto povoleni zaniklo nebo bylo
zrudeno, se dopusti prestupku tim, Ze
a) nevede evidenci o nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny nebo ji

na pozadani nepfedloZi Ufadu podle § 16 odst. 1,

b) neodevzdd pfi zaniku nebo zruSeni povoleni celou evidenci o nakldadani s vysoce
rizikovymi biologickymi agens nebo toxiny Ufadu podle § 16 odst. 3, nebo

c) nepredloi Ufadu deklaraci podle § 16 odst. 4.

(4) Za prestupek podle odstavcl 1 az 3 Ize uloZit pokutu do
a) 10 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 2 pism. a),
b) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), b), g) az i), odstavce 2 pism.
c) aZ e) nebo odstavce 3 pism. a),
c) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c) az f) nebo odstavce 2 pism. f)
az h) nebo odstavce 3 pism. b) nebo c), nebo
d) 100 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. b).

§ 21b

(1) Fyzickd, pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera naklada s rizikovymi biologickymi
agens nebo toxiny, se dopusti prestupku tim, Ze
a) neoznami Ufadu skutecnosti podle § 17 odst. 2, § 17b odst. 1 nebo § 17c odst. 1 pism.

c),
b) nesplni ohlasovaci povinnost podle § 17a odst. 1 nebo 2,



¢) nevede evidenci o nakladani s rizikovym biologickym agens nebo toxinem podle § 17
odst. 4,

d) nema pfi vyvozu rizikového biologického agens nebo toxinu k dispozici pisemné
prohlaseni zahrani¢niho konecného uZivatele podle § 17b odst. 4,

e) pfepravuje rizikové biologické agens nebo toxin v rozporu s § 17c odst. 2,

f) nezajisti zabezpeceni rizikového biologického agens nebo toxinu proti ztraté, zneuziti
nebo kradezi podle § 17c odst. 1 pism. a),

g) nezajisti zniceni rizikového biologického agens nebo toxinu podle § 17c odst. 1 pism. b),

h) nezajisti, aby osoba, kterd ma pfristup k rizikovému biologickému agens nebo toxinu,
byla kazdoroc¢né proskolena podle § 17c odst. 1 pism. d), nebo

i) neinformuje bez zbyteéného odkladu Ufad o organizaéni zméné nebo o zméné
technického nebo technologického vybaveni pracovisté podle § 17c odst. 1 pism. e).

(2) Za prestupek podle odstavce 1 Ize uloZit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) aZ c), e) az g) nebo i),
b) 200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. h), nebo
c) 100 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d).

§ 21c

(1) Fyzicka, pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, kterad je dopravcem vysoce rizikovych
biologickych agens nebo toxinl, se dopusti prestupku tim, Ze nezajisti, aby
a) zasilka obsahujici vysoce rizikové biologické agens nebo toxin byla pfepravovdna,
skladovdna pti prepravé nebo predana pfijemci zplsobem znemozniujicim kradez,
zneuZiti nebo ztratu podle § 13a odst. 2, nebo
b) se neoprdvnénd osoba nedostala do styku se zasilkou obsahujici vysoce rizikové
biologické agens nebo toxin podle § 13a odst. 2.
(2) Za prestupek podle odstavce 1 Ize uloZit pokutu do 100 000 K¢.

§21d

(1) Promlceci doba ¢ini 5 let. Byla-li promléeci doba pferusena, odpovédnost za prestupek
zanika nejpozdéji 8 let od jeho spachani.

(2) Pfestupky podle tohoto zdkona projednava Ufad.

(3) Pokuty za pFestupky vybira Urad.

(4) Sazba pokuty za prestupek podle tohoto zakona se zvySuje na dvojnasobek, jestlize je tyz

prestupek spachan opakované. Prestupek je spachan opakované, pokud ode dne, kdy
rozhodnuti o ulozeni pokuty za tyz prestupek nabylo pravni moci, neuplynul 1 rok.

§ 21e Vyuzivani udaju pro vykon statni spravy v oblasti zakazu bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani
(1) Urad vyuziva pro vykon své ptisobnosti v oblasti zakazu bakteriologickych (biologickych) a
toxinovych zbrani
a) referencni udaje ze zakladniho registru obyvatel,
b) udaje z informacniho systému evidence obyvatel a
c) udaje z informacniho systému cizinc(.



(2) Vyuzivanymi udaji podle odstavce 1 pism. a) jsou
a) pfijmeni,

b) jméno, popfipadé jména,

c) datum, misto a okres narozeni; u subjektu udajl, ktery se narodil v ciziné, datum, misto
a stat, kde se narodil,

d) adresa mista pobytu,

e) datum, misto a okres umrti; jde-li o imrti subjektu udajé mimo tzemi Ceské republiky,
datum umrti, misto a stat, na jehoz Uzemi k umrti doslo; je-li vyddno rozhodnuti soudu
o prohladseni za mrtvého, pak den, ktery je v rozhodnuti uveden jako den smrti nebo
den, ktery subjekt udaji prohlaseny za mrtvého neprezil, a datum nabyti pravni moci
tohoto rozhodnuti,

f) statni obCanstvi, poptipadé vice statnich obcanstvi.

(3) Vyuzivanymi udaji podle odstavce 1 pism. b) jsou
a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, rodné pfijmeni,

b) datum narozeni,

c) pohlavi,

d) misto a okres narozeni; u ob¢ana, ktery se narodil v ciziné, stat, kde se narodil,

e) rodné Cislo,

f) statni obcCanstvi, popripadé vice statnich ob¢anstvi,

g) datum, misto a okres umrti; jde-li o Umrti ob&ana mimo Gzemi Ceské republiky, pak
datum, misto a stdt, na jehoz Uzemi k amrti doslo.

(4) Vyuzivanymi udaji podle odstavce 1 pism. c) jsou
a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, rodné pfijmeni,

b) datum narozeni,

c) pohlavi,

d) misto a stat, kde se cizinec narodil,

e) rodné Cislo,

f) statni obCanstvi, poptipadé vice statnich obcanstvi,

g) druh a adresa mista pobytu na Gzemi Ceské republiky,

h) datum, misto a okres umrti; jde-li o Umrti mimo Gzemi Ceské republiky, pak stat, na
jehoz uzemi k umrti doslo, a datum Umrti a den, ktery byl v rozhodnuti soudu o
prohldseni za mrtvého uveden jako den smrti, popfipadé jako den, ktery cizinec
prohlaseny za mrtvého nepfezil.

(5) Udaje, které jsou vedeny jako referenéni idaje v zakladnim registru obyvatel, se vyuZiji z
informacniho systému evidence obyvatel nebo informaéniho systému cizincl, pouze
pokud jsou ve tvaru predchazejicim soucasny stav.

(6) Z poskytovanych udaja Ize v konkrétnim pripadé pouzit vidy jen takové udaje, které jsou
nezbytné ke splnéni daného ukolu.

HLAVA VI
Ustanoveni spolecna, prechodna a zavérecna

§22

(1) Ufad vyda vyhlasku k provedeni § 6 odst. 4, § 10 odst. 3, § 11 odst. 4, § 14 odst. 7, § 16
odst.6a7,8§17 odst. 5a 6, § 17a odst. 6 a § 17b odst. 3.



(2) Zadost o udéleni povoleni, jako? i spInéni ohlasovaci povinnosti predlozenim deklarace
podle tohoto zdkona jsou prdvnické a fyzické osoby, které provozuji ¢innosti upravené
timto zdkonem podle dosavadnich pFedpist, povinny pfedat Ufadu nejpozdéji do 1
mésice ode dne nabyti u¢innosti tohoto zdkona.

(3) SpInénim deklaracni povinnosti je zachovdno pravo naklddat s rizikovymi biologickymi
agens a toxiny.

(4) Pravnickd osoba nebo fyzickd osoba, kterd ke dni nabyti ucinnosti tohoto zakona
nakladala s vysoce rizikovymi biologickymi agens nebo vysoce rizikovymi toxiny pfi
podnikani na zakladé Zivnostenského opravnéni, mlze tak Cinit nejdéle 6 mésicli ode dne
nabyti U¢innosti tohoto zdkona.

(5) Pravnickd osoba nebo fyzickd osoba, kterd ke dni nabyti Ucinnosti tohoto zakona
nakladala s rizikovymi biologickymi agens nebo rizikovymi toxiny pfi podnikani na zakladé
Zivnostenského oprdvnéni, mize tak cinit nadale, pokud do 14 dnl ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona splni ohlasovaci povinnost podle § 17.

CASTII
Zména zZivnostenského zakona

§23

V zdkoné €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zdkon), ve znéni zakona
¢. 231/1992 Sb., zdkona ¢. 591/1992 Sb., zakona ¢. 600/1992 Sb., zdkona ¢. 273/1993 Sb.,
zakona €. 303/1993 Sb., zdkona €. 38/1994 Sb., zakona ¢. 42/1994 Sb., zdkona ¢. 136/1994
Sb., zdkona €. 200/1994 Sb., zdkona €. 237/1995 Sb., zdkona ¢&. 286/1995 Sh., zdkona ¢.
94/1996 Sb., zdkona ¢. 95/1996 Sh., zakona ¢. 147/1996 Sb., zdkona €. 19/1997 Sb., zdkona ¢.
49/1997 Sb., zdkona ¢. 61/1997 Sb., zdkona €. 79/1997 Sb., zdkona ¢. 217/1997 Sb., zdkona ¢.
280/1997 Sb., zdkona ¢. 15/1998 Sb., zdkona ¢. 83/1998 Sb., zdkona ¢. 157/1998 Sb., zakona
¢. 167/1998 Sh., zdkona ¢. 159/1999 Sb., zdkona €. 356/1999 Sh., zdkona ¢&. 358/1999 Sb.,
zakona ¢. 360/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sh., zdkona ¢. 27/2000 Sb., zdkona ¢. 29/2000
Sb., zdkona €. 121/2000 Sb., zdkona €. 122/2000 Sb., zdkona ¢&. 123/2000 Sh., zdkona ¢&.
124/2000 Sb., zdkona ¢. 149/2000 Sb., zakona ¢. 151/2000 Sb., zakona €. 158/2000 Sb.,
zakona ¢. 247/2000 Sb., zakona ¢. 249/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 309/2000
Sb., zakona €. 362/2000 Sb., zdkona €. 409/2000 Sb., zdkona ¢. 458/2000 Sb., zakona ¢.
61/2001 Sb., zdkona ¢. 100/2001 Sb., zakona ¢. 120/2001 Sb., zakona ¢. 164/2001 Sb.,
zakona ¢. 256/2001 Sb., zakona ¢. 274/2001 Sb., zakona ¢. 477/2001 Sb., zakona ¢. 478/2001
Sb., zdkona ¢. 501/2001 Sb., zakona ¢. 86/2002 Sb., zdkona €. 119/2002 Sb. a zakona ¢.
174/2002 Sh., se v § 3 odst. 3 na konci pismene ae) tecka nahrazuje ¢arkou a doplriuje se
pismeno af), které véetné poznamky pod ¢arou €. 23m) zni:

"af) nakladani s vysoce rizikovym a rizikovym biologickym agens a toxinem. 23m)

23m) Zakon €. 281/2002 Sh., o nékterych opatrenich souvisejicich se zakazem bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivnostenského zdkona.".
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§24

Tento zakon nabyva Ucinnosti dnem vyhlaseni +), s vyjimkou ustanoveni § 7 odst. 2 a § 8
odst. 2 pism. b), kterd nabyvaji G€innosti dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky
k Evropské unii v platnost. ++)

Klaus v. r.
Havel v. r.
v z. Rychetsky v. r.

+) 28.6.2002
++) 1.5.2004

Cl. XLV
zakona €. 223/2009 Sb.,
kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti s pfijetim zdkona o volném pohybu sluzeb

Pfechodné ustanoveni
Rizeni zahdjena pfede dnem nabyti U&innosti tohoto zakona a do tohoto dne neskonéend se
dokonci, véetné prav a povinnosti s nimi souvisejicich, podle dosavadnich pravnich predpisu.

Cl 1

zdkona €. 253/2017 Sb.,

kterym se méni zakon ¢. 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivnostenského zakona, ve
znéni pozdéjsich predpisu

Pfechodna ustanoveni

1. Kdo ke dni nabyti uc¢innosti tohoto zdkona nakladal s vysoce rizikovym biologickym agens
nebo toxinem anebo s rizikovym biologickym agens nebo toxinem podle zdkona ¢.
281/2002 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zakona, je povinen
prizpUsobit své pravni poméry zakonu ¢. 281/2002 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona, do 6 mésict ode dne nabyti Uc¢innosti tohoto zakona.

2. Povinnost ohlasit Statnimu dradu pro jadernou bezpeénost prvni nakladani s vysoce
rizikovym biologickym agens nebo toxinem podle § 6 odst. 3 pism. d) zakona ¢. 281/2002



Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti uc¢innosti tohoto zdkona, se v pripadé osoby, ktera s
timto vysoce rizikovym biologickym agens nebo toxinem naklddala vyhradné k ucelu
uvedenému v tomto ustanoveni jiz ke dni nabyti Ucinnosti tohoto zakona na zakladé
povoleni podle zdkona ¢. 281/2002 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti Ucinnosti
tohoto zakona, povaZuje za splnénou.



