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1. Umluva

Umluva o zakazu vyvoje, vyroby a hromadéni zasob bakteriologickych (biologickych)
a toxinovych zbrani a o jejich zniceni (dale Umluva) byla otevfena k podpisu 10. dubna 1972. Tehdejsi
Ceskoslovensko Umluvu podepsalo v roce 1972 a ratifikovalo 30. dubna 1973. Umluva vstoupila
v platnost po ratifikaci 22 staty 26. bfezna 1975. Publikovana byla ve Sbirce zakonl jako vyhlaska C.
96/1975 Sb.

V &anku IV Umluvy je uvedeno, Ze kazdy smluvni stat Umluvy se zavazuje pfijmout, v souladu
se svym Ustavnim postupem, veskera nutna opatfeni k zakazu a zamezeni vyvoje, vyroby, hromadéni,
ziskavani nebo drzeni agens, toxind, zbrani, zafizeni a nosicli, urCenych k poufZiti takovychto agens
nebo toxint k nepratelskym Gceldm nebo v ozbrojeném konfliktu, s vyjimkou téch, které jsou urCeny
k preventivnim, ochrannym nebo jinym mirovym ucelGim.

Umluva mé& byt provadéna tak, aby nedochazelo k naruSovani hospodafského nebo
technického rozvoje smluvnich statl Umluvy nebo mezinarodni spoluprace v oblasti mirové
bakteriologické (biologické) cinnosti, vCetné mezindrodni vymény bakteriologickych (biologickych)
agens a toxin{ a zafizeni pro zpracovani, pouZiti nebo vyrobu bakteriologickych (biologickych) agens a
toxind k mirovym ucellim v souladu s ustanovenimi Umluvy.

Umluva, na rozdil od Umluvy o zakazu vyvoje, vyroby, hromadéni zasob a pouZiti chemickych
zbrani a o jejich zniCen, neobsahuje zadné vlastni mezinarodni kontrolni mechanizmy, ani nevytvari
mezinarodni organizaci pro naplfiovani zavazk Umluvy. Zjisti-li kterykoliv smluvni stat, Ze akce jiného
smluvniho statu predstavuji poruseni zavazkd prevzatych na zakladé ustanoveni Umluvy, midZe pouze
podat stiznost Radé bezpecnosti OSN. Proto smluvni staty zacaly jednat mj. o zaloZeni nové
mezinarodni organizace obdobné Organizaci pro zakaz chemickych zbrani se sidlem Technického
sekretariatu v Haagu.

Hodnoceni plnéni zavazk{ vyplyvajicich z Umluvy dosud probihd pouze na tzv. ,Hodnoticich
konferencich smluvnich statd". Hodnotici konference se zatim uskuteCnily v letech 1980, 1986, 1991,
1996 a 2001 v Zeneve. Treti z nich (v roce 1991) schvalila fadu opatfeni k posileni dlvéry. Jednim
z nejdllezitéjSich bodl jednani hodnoticich konferenci bylo sjednani mezinarodné-pravné zavazného
Verifikacniho protokolu (dale jen Protokol) k Umluvé. Prestoze ani na poslednim jednani nebyl tento
Protokol schvalen, panovala na jednani v Zenevé shoda, Ze by clenské staty mély urychlené
dopracovat narodni legislativu v jeho duchu.

Dalsim opatfenim, které k posileni divéry prfijaly smluvni staty na hodnoticich konferencich,
jsou dobrovolna hlaseni — deklarace, které smluvni staty maji jednou rocné predkladat OSN. Obsahuiji
informace o:
narodnich vyzkumnych stfediscich a laboratofich,
programech narodniho obranného biologického vyzkumu a vyvoie,
zarizenich,
vypuknuti infekénich nemoci,
publikacni a propagacni ¢innosti a zverejnovani vysledkl a vyuziti poznatkd vyzkumu,
poradanych mezinarodnich konferencich, sympoziich, seminafich,
zarizenich na vyrobu vakcin.
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V Ceské republice byl usnesenim viady ¢ 306 ze dne 29. bfezna 2000 povéFen piipravou
legislativniho ramce a budouciho narodniho organu odpovédného za provadéni zavazkd vyplyvajicich
z Umluvy Statni Gfad pro jadernou bezpecnost (dale Urad).

2. Zakon

Jako pravni Upravu k opatfenim souvisejicimi se zakazem bakteriologickych (biologickych) a
toxinovych zbrani Parlament CR schvalil v roce 2002 tento zakon, ktery vychazi ze zkuSenosti
s obdobnymi kontrolnimi rezimy (nesifeni jadernych zbrani, vSeobecny zakaz jadernych zkousek, zdkaz
chemickych zbrani). Tento zdkon nejen odpovida duchu clanku IV Umluvy, ale rovnéZ pfispiva
k posileni systému ,Bezpecnostni strategie CR"

Pfijatd pravni Uprava ma obdobnou strukturu a systém ustanoveni jako zdakon
¢. 19/1997 Sb. ve znéni zakona €. 249/2000 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem
chemickych zbrani a c¢astecné jako zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a
ionizujiciho zareni a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsSich predpisl (atomovy

zakon).
Hlavni principy schvalené pravni Upravy jsou:

o Uprava prav a povinnosti fyzickych a pravnickych osob souvisejicich se zakazem vyvoje, vyroby
hromadéni a pouziti bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a jejich zniCeni, prava a
povinnosti téchto osob v souvislosti s nakladanim s rizikovymi a vysoce rizikovymi biologickymi
agens a toxind, které mohou byt zneuZity k poruseni zakazu bakteriologickych (biologickych)
toxinovych zbrani.

e Stanoveni plsobnosti Statniho Ufadu pro jadernou bezpecnost pfi vykonu statni spravy, dozoru,
evidence a kontroly nad nakladanim s vysoce rizikovymi a rizikovymi biologickymi agens a toxiny,
u nichZ by mohlo dojit k zneuZiti.

e Vymezeni nékterych pojml pro Ucely tohoto zakona. Napf. biologické, bakteriologické a toxinové
zbrané, vysoce rizikové a rizikové biologické a toxinové agens, deklarace, zafizeni, zakazana
informace, nakladani s se stanovenymi vysoce rizikovymi a rizikovymi biologickymi agens a toxiny.

e Vyvoj, vyrobu, hromadéni, drzeni, zpracovani, pouZiti, spotfebu, dovoz, vyvoz, prepravu vcetné
tranzitu, obchodovani a jiné nakladani s bakteriologickymi (biologickymi) a toxinovymi zbranémi a
nakladani se zakazanou informaci tento zakon zakazuje.

e Vyvoj, vyrobu, hromadéni, drzeni, dovoz, vyvoz, obchodovani a jiné nakladani se zafizenim pro
vyrobu bakteriologickych (biologickych) nebo toxinovych zbrani a jejich nosi¢li anebo projektovani,
vystavba a uZzivani provozl k jejich vyrobé tento zakon zakazuije.

e Definovani podminek pro nakladani (vyvoj, vyroba, spotfeba, poufZiti, drzeni, jiné nabyvani, dovoz,
vyvoz, preprava, tranzit, zpracovani, genetickd modifikace a zniceni) se stanovenymi vysoce
rizikovymi biologickymi agens a toxiny.

e Stanoveni podminek pro ziskani povoleni k nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens a
toxiny, obsah Zadosti o povoleni a naleZitosti rozhodnuti o povoleni, postup pfi zméné podminek a
pfi zméng, zrueni a zaniku povoleni. Definuje bez(ihonnost, odbornou zpdsobilost a obsah Zadosti
o povoleni. Bez povoleni Uradu nesmi s témito agens nikdo nakladat.

e Vymezeni povinnosti drZitell povoleni, opravnéni Ufadu a jeho inspektorl pfi provadéni kontrol,
odbéru vzorkd, umistovani méficich pfistroji apod., vCetné umoznéni vstupu na kontrolované
pracovisté pro narodni a mezinarodni inspekci.
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e Jsou stanoveny povinnosti pfi vyvozu, dovozu a tranzitu vysoce rizikovych a rizikovych
biologickych agens a toxind.

e Stanoveni povinnosti drZiteld povoleni vést evidenci a predkladat Uradu dvakrat rocné deklarace
pro vysoce rizikové biologické agens, toxiny a zafizeni. Je stanoven obsah deklarace. Soucasné se
tato povinnost uklada i fyzickym a pravnickym osobam, které nakladaiji s rizikovymi biologickymi
agens.

¢ Vymezeni soucinnosti s ostatnimi organy statni spravy, opatfeni k napravé a druhy sankci a vyse
pokut. RozliSeni vySe pokut odpovida spolecenské nebezpecnosti provinéni.

e Stanoveni prav a povinnosti konkrétnich pracovnik@ Utadu — inspektord, ktefi jsou opravnéni:

o vstupovat do provoznich objektll a zafizeni kontrolovanych osob a provadét jejich
kontrolu, pozadovat vysvétleni od zaméstnancll kontrolovanych osob, provadét kontrolu
prislusné dokumentace, odebirat a analyzovat vzorky latek a provadét dalSi potfebné
ukony k zajisténi ucelu vykonu dozoru,

o vyzadovat od kontrolovanych osob informace a doklady vcetné téch, které jsou
predmétem obchodniho tajemstvi nebo ochrany priimyslovych prav, pokud je to nezbytné
pro Ucely vykonu dozoru.

Predseda Ufadu a inspektofi nejsou povinni oznamovat kontrolované osobé predem zahdjeni
vykonu dozoru.

Tento zékon byl schvalen Senatem CR dne 30.5.2002 a po podpisu presidentem nabyva G&innosti
dnem jeho vyhlaseni. Nejpozdéji do jednoho mésice ode dne nabyti jeho Gcinnosti jsou povinny
pravnické a fyzické osoby, které provozuji Cinnosti upravené timto zakonem podle dosavadnich
predpisd, predat Ufadu Zadost o povoleni k nakladani s vysoce rizikovymi biologické agens nebo
toxiny, jakoz i splnit ohlasovaci povinnost predlozenim deklarace podle tohoto zakona. Splnénim
deklaracni povinnosti je zachovano pravo nakladat s rizikovymi biologickymi agens a toxiny.

Pravnickd nebo fyzickd osoba, ktera ke dni nabyti Ucinnosti tohoto zakona nakladala s vysoce
rizikovymi biologické agens nebo toxiny pfi podnikani na zakladé Zivnostenského opravnéni, mdze tak
Cinit nejdéle 6 mésicd ode dne nabyti Ucinnosti tohoto zakona.

Pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera ke dni nabyti tcinnosti tohoto zakona nakladala s rizikovymi
biologickymi agens nebo toxiny pfi podnikani na zakladé Zzivnostenského opravnéni, mize tak Cinit
nadale, pokud do 14 dnd ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zakona spini ohlasovaci povinnost podle §
17 tohoto zakona.

Neékteré informace, obsaZené v deklaracich pravnickych nebo fyzickych osob a organizacCnich
slozek statu, Urad vyuzije k pripravé dobrovolné deklarace, kterou smluvni staty predkladaji OSN.
Pritom bude postupovat v souladu se zakonem ¢. 148/1998 Sb., o ochrané utajovanych skutec¢nosti ve
znéni pozdéjsich predpisd a zakona ¢. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisd.

3. Vyhlaska
Timto zakonem byl rovnéz SUJB zmocnén vydat vyhlagku, kterou budou stanoveny:

seznam vysoce rizikovych biologickych agens a toxind,

seznam rizikovych biologickych agens a toxing,

blizsi podminky odborné zplsobilosti odpovédného zastupce,

podrobnosti k vedeni evidence vysoce rizikovych a rizikovych biologickych agens a
toxind,
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e podrobnosti o udajich obsaZenych v deklaraci vysoce rizikovych a rizikovych
biologickych agens a toxin{i, které budou Ufadu predavany na papife s podpisem
statutarniho organu a soucasné v elektronické podobé.

Ve vyhlasce zatim neni ohraniCeno celkové mnozstvi jednotlivych vysoce rizikovych
biologickych agens nebo toxind, protoZe neexistuje celkovy pfehled o soucasném stavu a potfebach
nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens a toxiny pravnickymi a fyzickymi osobami v Ceské
republice k preventivnim, ochrannym a mirovym Gcel@im.

4, Sirsi souvislosti

V Evropské unii je problematika zakazu biologickych, bakteriologickych a toxinovych zbrani
feSena v ramci spolecné zahranicni a bezpecnostni politiky - Smlouva o Evropské Unii, hlava V. Jedna
se konkrétné o spolecné postoje 96/408/SZBP a 99/346/SZBP, které Rada EU k této problematice
prijala.

Pfi pripravé tohoto zakona byly v Ceské republice vzaty v Gvahu i predpisy ES dotykajici se
volného pohybu osob, zboZi apod. zejména predpisy ES upravuijici vyvoz zboZi a technologii dvojiho
uziti (Narizeni Rady EU ¢.1334/2000, kterym se stanovi rezim SpoleCenstvi pro kontroly vyvozu zbozi
a technologii dvojiho uZiti) a pfislusné ¢lanky Smlouvy o zaloZeni ES (¢l.28 — 30 a €. 12,39,43,48).

Problematika kontroly dovozu a wvyvozu je v Ceské republice upravena v zékoné
¢. 21/1997 Sb., (ve znéni pozdéjsich predpisl), ktery se v soucasné dobé harmonizuje s vyse
uvedenym nafizenim Rady EU a ve své konec¢né podobé zaroven zabezpedi i pinéni nékterych zavazkd
vyplyvajicich z Umluvy. Tento zakon vytvaii narodni reZim kontroly pohybu vysoce nebezpelnych
biologickych agens a toxind, ktery vySe uvedené nafizeni pfipousti.

Implementaci zakona bude zajistovat 6 zaméstnancd Ufadu, ktefi vytvofi nové oddéleni
v Odboru pro kontrolu zdkazu chemickych a biologickych zbrani.

Odbornym zazemim UFadu, je Statni dstav jaderné, chemické a biologické ochrany v Kamenné
u Pfibrami (SUJCHBO), jehoz je Urad zfizovatelem. Aby Urad mohl plnit kontrolni Ukoly stanovené
timto zakonem, bude v roce 2002 dokoncena stavba vysoce bezpecného biologického kontejmentu
v arealu SUJCHBO, ktery bude slouZit i pro potfeby jinych resortl. Dale bude nutné uskutecnit nakup
prislusnych kontrolnich a méficich pfistrojd a ziskat a zapracovat nové pracovniky s pfislusnou
kvalifikaci.

Pfi dozorové ¢innosti bude UFad podle tohoto zakona vyuzivat vedle svého zafizeni i referencni
laboratore pro vysoce rizikova a rizikova biologicka agens a toxiny, provozované Ministerstvem
zdravotnictvi a Ministerstvem obrany.

4. Zaveér

Schvaleny zdkon vytvofi nezbytny pravni rdmec pro zaruky dodrzovani Umluvy v Ceské
republice. Prispéje k celosvétovému trendu zakazu vyroby a dalsiho nakladani s bakteriologickymi
(biologickymi) a toxinovymi zbranémi, jakoz i zneuZiti vysoce rizikovych a rizikovych agens a toxind
k vyrobé zbrani ¢ k teroristickym zamér0m. Prijeti tohoto zakona v Ceské republice posili i jeji
ddvéryhodnost na mezinarodnim poli.
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Vysvétlivky nékterych pojmii

a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

),

k)

Pro ucely vySe uvedeného zakona byly definovany nasledujici pojmy:

bakteriologické (biologické) a toxinové zbrané

1. zbrané, jejichZ nicivy UCinek je zaloZzen na vlastnostech biologickych agens a toxind, které
poskozuji zdravi lidi nebo zvifat nebo zplsobuiji jejich smrt nebo poskozuji rostliny anebo
zplsobuji hospodarské skody,

2. materialy, které obsahuiji biologicka agens nebo toxiny jakéhokoliv plivodu nebo postupu
vyroby, a jejich typy a mnozstvi, které neodpovidaji potiebé jejich pouZiti pro profylakticke,
ochranné nebo jiné mirové ucely,

3. jakakoliv zafizeni, vybaveni, pristroje nebo zplsoby Sifeni navrZzené k pouZiti a plnéné
takovymi biologickymi agens nebo toxiny, nebo zbrané, které maiji specialni konstrukcni
podobu vhodnou k pInéni a pouziti takovych biologickych agens nebo toxint pro nepratelské
Ucely nebo v ozbrojeném konfliktu; totéz plati pro prenasece biologickych agens zamérné
nakazené k nepratelskym Ucellim nebo k pouziti v ozbrojeném konfliktu.

biologicky agens je jakykoliv organismus pfirodni i modifikovany, jehoz zamérné pouziti mlze
zplsobit smrt, onemocnéni anebo zneschopnéni lidi a zvifat, nebo ktery mdze zplsobit thyn nebo
poskozeni rostlin,

toxin je latka vznikla z jakychkoliv organism@ vcetné mikroorganismd, zvifat nebo rostlin,
jakéhokoliv zplsobu vyroby, pfirodni nebo modifikovana, nebo latka chemicky syntetizovana,
ktera mlze zplsobit smrt, nemoc nebo jinak ublizit lidem, zvifatdim nebo rostlinam,

vysoce rizikova biologicka agens a toxiny jsou takova biologicka agens a toxiny, ktera maji takové
vlastnosti nebo schopnosti, Ze mohou byt aplikovana jako zbran, a jejichz seznam je stanoven
vyhlaskou,

rizikova biologicka agens a toxiny jsou biologicka agens a toxiny, se kterymi je za urcitych
podminek mozné nakladat a jejichz seznam je stanoven vyhlaskou,

zarizeni Urovné technického zabezpeceni BL 3 WHO a BL 4 WHO je prostor, zejména mistnost,
souhrn mistnosti, laboratofe nebo jiné budovy nebo stavby splfiujici poZadavky na pfislusnou
Uroven technického zabezpeceni upravené podle CSN - EN 12128 Biotechnologie — Laboratofe pro
vyzkum, vyvoj a analyzu — Stupné zabezpeceni mikrobiologickych laboratofi, zony rizika, prostory
a technické pozadavky na bezpecnost,

diagnostické zafizeni je zafizeni, které testuje vzorky pro Ucely diagndzy subklinickych, klinickych
¢i latentnich infekci nebo intoxikaci lidi, zvifat nebo rostlin, nebo pro Ucely analyzy mikrobidlni
nebo toxinové kontaminace potravin, vody, pddy a vzduchu prostfednictvim detekce, izolace nebo
identifikace mikrobialnich nebo jinych biologickych agens nebo toxind,

vakcina je preparat vcetné usmrcenych, oslabenych, nebo jinak modifikovanych Zzivych
mikroorganism& nebo komponenty ziskané z mikroorganismd vcetné deaktivovanych toxin{ a
nukleovych kyselin, které po zavedeni jakoukoliv cestou do téla Clovéka nebo zvifete v nich
indukuji specifickou imunitni odezvu k profylaxi nebo ochrané proti infekénimu onemocnéni nebo
intoxikaci a jsou obecné ucinné a bezpecné pro lidi anebo zvitata,

vyroba je kultivace biologickych agens reprodukovatelnych jakymikoliv prostfedky, syntéza,
biosyntéza, extrakce nereprodukovatelnych biologickych agens nebo toxind,

aerobiologie je studium nebo prace s aerosoly obsahujicimi biologicka agens a toxiny nebo jejich
imitatory v zafizeni nebo ve volném prostoru,

imitatory biologickych agens a toxind jsou latky biologického, chemického nebo jiného pivodu,
které se vzhledem ke svym charakteristikdm pouzivaji pro vyzkum vlastnosti biologickych agens
nebo toxind,

nakladani se stanovenymi vysoce rizikovymi a rizikovymi biologickymi agens a toxiny je jejich
vyvoj, vyroba, pouziti, nabyvani, drzeni, dovoz, vyvoz, pfeprava vcetné tranzitu a zniceni,
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m) deklarace je pisemné ohlaseni predepsanych Udajl o vysoce rizikovych a rizikovych biologickych

agens a toxinech a o objektech a zafizenich podle pismene d), e€) a n), ve kterych se s nimi
naklada,

n) zafizeni je zafizeni pouzitelné pro vyvoj, vyrobu, hromadéni a pouziti bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani, zejména aerosolové komory, dynamické, statické, explozivni,
fermentory, bioreaktory, centrifugy se sterilizaci, susicky rozpoustéci, bubnové, anaerobni boxy,
vybaveni pro mikrozapouzdrovani, vybaveni pro automatické sekvencni zpracovani
deoxyribonukleové kyseliny (DNA) a automatickou syntézu DNA, sekvencni zpracovani peptidd,
syntézu peptidd, inkubatory, autoklavy, komory pro chov hmyzu a nosice,

0) mezinarodni inspektor je povefeny zastupce mezinarodnich organizaci, které provadéji inspekcni
¢innost za ucCelem kontroly plnéni Umluvy o zakazu vyvoje, vyroby a hromadéni zasob
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a jejich znic¢eni (dale jen ,,Umluva"“),

p) zakdzanda informace je informace pfimo umoznujici vyvoj nebo vyrobu bakteriologickych
(biologickych) nebo toxinovych zbrani, vysoce rizikovych agens nebo toxind,

q) nakladani se zakazanou informaci je shromazd'ovani, Uplatné nebo bezlplatné poskytovani nebo
zverejhovani zakazanych informaci.
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