Sbirka zdkont a mezinarodnich smluv
CESKA REPUBLIKA

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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