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Statni urad pro jadernou bezpeénost

Spoleéné stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky a Statniho ufadu pro
jadernou bezpecnost k otdzce nakladani s vysoce rizikovymi a rizikovymi biologickymi
agens a toxiny pouzivanymi pfi vyrobé zdravotnickych prostredki

V souvislosti s dotazy vyrobcl zdravothickych prostiedkl obsahujicich latky klasifikované
zakonem €. 281/2002 Sb. jako vysoce rizikové nebo rizikové biologické agens a toxiny, vydava
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky a Statni Gfad pro jadernou bezpednost (dale jen
,UFad") toto spoleéné stanovisko:

V pfipadé&, Ze fyzicka nebo pravnicka osoba (dovozce, distributor nebo zpracovatel suroviny)
doveze &i zpracovava na lzemi Ceské republiky latky oznadené zakonem &. 281/2002 Sb." jako
vysoce rizikové nebo rizikové biologické agens a toxiny, ma povinnosti vyplyvajici z tohoto
zakona. Tedy i vyrobce zdravotnického prostfedku?, ktery vyrabi takovy zdravotnicky prostiedek,
ktery obsahuje latky oznagené zakonem &. 281/2002 Sb.?® jako vysoce rizikové nebo rizikové
biologické agens a toxiny, ma kromé& povinnosti vyplyvajicich ze zakona &. 123/2000 Sb.

i povinnosti vyplyvajici ze zakona &. 281/2002 Sb.

Jedna se predev§im o nutnost vyZadat si povoleni Ufadu s nakladanim s vysoce rizikovymi
biologickymi agens a toxiny v pfipadé agens a toxinU vyjmenovanych v pfiloze &. 1 vyhlasky
&. 474/2002 Sb.* a nutnost ohlagovat Uradu nakladani s rizikovymi biologickymi agens a toxiny

v pfipadé agens a toxinu vyjmenovanych v pfiloze €. 2 vyhlasky ¢. 474/2002 Sh.

Povoleni s nakladanim s vysoce rizikovymi biologickymi agens a toxiny, jakozto i ohlasovani
nakladani s rizikovymi biologickymi agens a toxiny se fidi zakonem ¢. 281/2002 Sb.

A. Nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens a toxiny

Agens a toxiny vyjmenované v pfiloze €. 1 vyhlasky €. 474/2002 Sb. jsou klasifikovany jako
vysoce rizikové. Nakladani s takovymi agens a toxiny je podminéno vydanim povoleni Ufadu,
ktere je vydavano bezplatng, na zakladé zadosti.

' zékon & 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakteriologickych (biclogickych) a toxinovych zbrani a o
zméné zivnostenského zakona, v platném znéni

% § 3 pism. a) zakona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a @ zméné nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni

% zakon & 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o
zméneé zivnostenského zakona, v platném znéni

* Vyhlaska & 474/2002 Sb., kterou se provadi zakon & 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem

bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivnostenského zakona
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Zadost musi byt dolozena (podle § 7 a § 10) zakona &. 281/2002 Sb.:

e ustanovenim odpovédného zastupce

o dokladem ovéfujicim bezlihonnost osoby, ktera je odpovédnym zastupcem
(vpis z rejstfiku tresttl - pfi poskytnuti udajii zafizuje Urad)

e dokladem prokazujicim odbornou zplisobilost odpovédného zastupce®
(kopie diplomu)

o prohlaSenim odpovédného zastupce, Ze tuto funkci (ve smyslu zakona ¢. 281/2002 Sh.)
vykonava pouze pro jednu pravnickou osobu

o dokladem ovéfujicim bezihonnost osoby, ktera je statutarnim organem
(vypis z rejstfiku trestt — pii poskytnuti udajti zafizuje Urad)

o technickou dokumentaci (kopie kolaudaéniho rozhodnuti budovy, ve které se s agens
a toxiny naklada + situacni plan - pfi prodejnich organizacich staéi ruc¢ni nakres budovy
§ oznacenim dotcenych prostor)

o hlaSenim schvalenym organem ochrany vefejného zdravi (kategorizace praci)
(hlaseni Hygienické stanici o tom, Ze vyrobce spada do kategorie 1)

o prohlasenim, Ze ohledné majetku pravnické osoby nebylo vydano rozhodnuti o Upadku
nebo nebyl insolvenéni navrh zamitnut proto, Ze majetek této osoby nepostacduje k thradé
nakladu insolvenéniho fizeni

Zéadost se generuje v aplikaci JEBATOX (Jednotna evidence biologickych agens a toxin(i)
a zasila se e-mailem i pisemné (podepsany stejnopis). Kompletni postup a navody jsou
k dispozici v aplikaci JEBATOX na www.sujb.cz.

Po vydani povoleni se pravideln& jednou ro&né (do konce ledna) zasila Utadu hla$eni o pohybu
latek za uplynuly rok, a dale predpoklad pro nésledujici kalendaini rok (do konce srpna).
Opravnéna osoba dale vede evidenci o nakladani s vysoce rizikovymi biologickymi agens nebo
toxiny a archivuje ji po dobu 10 let od zaniku povoleni k nakladani s vysoce rizikovymi
biologickymi agens nebo toxiny.®

B. Nakladani s rizikovymi biologickymi agens a toxiny

Agens a toxiny vyjmenované v priloze €. 2 vyhladky €. 474/2002 Sb. jsou klasifikovany jako
rizikové. Nakladani s takovymi agens a toxiny je podminéno ohlagenim Uradu’.

Ohlaseni se provadéji pravidelné jednou rocné (do konce ledna) a to skuteénost za uplynuly rok,
a dale prfedpoklad pro nasledujici kalendaini rok (do konce srpna). V pfipadé prvniho nakladani
s rizikovymi biologickymi agens a toxiny nejméné 14 dnu pfedem.

® § 3 vyhlasky & 474/2002 Sb., kterou se provadi zakon & 281/2002 Sh., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivhostenského zakona

® § 16 zaékona &. 281/2002 Sb., o nékterych opatienich souvisejicich se zakazem bakteriologickych (biclogickych) a toxinovych zbrani
a o zméneé zivnostenského zakona, v platném znéni

7 § 17 zakona & 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakteriolegickych (biclogickych) a toxinowvych zbrani

a o zméneé zivnostenského zakona, v platném znéni
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Veskeré podrobnéjsi informace a kontakty na povéfené osoby k otdzkam povolovani
s nakladanim a ohlaSovani nakladani s vysoce rizikovymi a rizikovymi biologickymi agens
a toxiny Ize nalézt na internetovych strankéch Ufadu na www.sujb.cz.

Zainteresovane subjfekty zaroveri upozorfiujeme na mozZnost podilet se na planovaneé novelizaci
zakona €. 281/2002 Sb. s cilem naformulovat speciaini pravni Gpravu pro oblast zdravotnickych
prostredkil.

C. Nakladani se zdravotnickymi prostiedky obsahujicimi vysoce rizikové a rizikové
biologické agens a toxiny

VySe uvedené povinnosti (odst. A a B) se vztahuji pouze na vyrobce zdravotnického prostfedku
a vSechny osoby, které nakladaji s uvedenymi biologickymi agens a toxiny pfed tim, nez s jejich
pouzitim budou vyrobeny zdravotnické prostfedky (napf. dovozci a distributofi surovin —
samotnych biologickych agens a toxinu).

Naopak, vySe uvedené povinnosti se nevztahuji na osoby, které nakladaji se zdravotnickym
prostiedkem (finalnim vyrobkem naplfiujicim znaky zdravotnického prostfedku podle ust. § 2
zakona €. 123/2000 Shb.) i pokud by ¢asti tohoto zdravotnického prostredku byly biologické agens
a toxiny (napf. distributofi zdravotnického prostiedku, vydejny zdravotnického prostiedku,
zdravotnicka zafizeni manipulujici se zdravotnickym prostfedkem a uZivatelé zdravotnického
prostfedku). Finalni zdravotnicky prostfedek totiz nenapliiuje znaky nakladani se stanovenymi
vysoce rizikovymi a rizikovymi biologickymi agens a toxiny, kieré mohou byt zneuzity k porugeni
zakazu bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani, a tudiz zdravotnicky prostrfedek ani
osoby s nim manipulujici (distributofi, vydejny, zdravotnickd zafizeni) nepodléhaji regulaci
zakonem &. 281/2002 Sb.®
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Za Ministerstvo zdravotnictvi: Za Statni Urad pro jadernou bezpecénost:
MUDr. Markéta Hellerova Ing. Dana Drabova, Ph.D.
nameéstkyné pro zdravotni peci pfedsedkyné

® Vyklad ust. § 2 pism. a) bod 2. ve spojeni s ust. § 1 pism. a) zakona &. 281/2002 Sb., o nékterych opatienich souvisejicich se

zakazem bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivnostenského zakona, v platném znéni




