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453

VYHLASKA
ze dne 14. prosince 2017

o odborné zpusobilosti a o vipravé nékterych dalsich otdzek

souvisejicich s posuzovanim vlivii na Zivotni prostfedi

Ministerstvo Zivotniho prostfedi stanovi podle
§ 19 odst. 14 a § 23 odst. 9 zdkona & 100/2001 Sb.,
o posuzovani vlivil na Zivotni prostfedi a o zméné
nékterych souvisejicich zikonti (zdkon o posuzovini
vlivil na Zivotni prostfedi), ve znéni zikona & 93/
/2004 Sb., zikona & 39/2015 Sb. a zikona & 326/
/2017 Sb., (dile jen ,zikon*):

§1
Zkouska odborné zpusobilosti
pro udéleni a prodlouZeni autorizace

(K § 19 zdkona)

(1) Odborna zptisobilost pro tdely § 19 odst. 4
pism. b) zdkona zahrnuje znalost

a) zdkona a dalSich privnich pfedpisti k ochrané
vefejného zdravi, Zivotniho prostfedi a jeho slo-
Yek podle § 2 zdkona'),

b) pravnich pfedpisil z oblasti dzemntho plinovini
a stavebniho Fidu,

c) postupll zpracovini dokumentil pofizovanych
v priibéhu posuzovéni vlivii na Zivotni pro-
stiedi,

d) pfirodnich a technickych véd z hlediska vlivii
innosti na Zivotni prostfedi a vefejné zdravi.

(2) Pfihlasku ke zkouSce odborné zptisobilosti
(dale jen ,,zkou$ka®) podiva uchazed ministerstvu.

(3) Odbornou zptisobilost ovéfuje nejméné
pétilenni zkuSebni komise (déle jen ,komise®) slo-
Zen4 z odbornikii jmenovanych ministrem Zivotniho
prostiedi. Clenem komise je vZdy alespoti jeden za-

méstnanec ministerstva a jeden odbornik, jehoZ jme-
novani navrhlo Ministerstvo zdravotnictvi. Komisi,
véetné uréeni jejtho pfedsedy, sestavuje ministerstvo.
Komise se usnasi vétSinou hlasti svych &lent; pfi rov-
nosti hlasti rozhoduje hlas pfedsedy.

(4) Uchazeé je pozvin ke zkoulce nejméné
30 dnti pfed jejim koninim.

(5) Zkouska konana pro tdely udéleni autori-
zace se Eleni na dvé samostatné vykonavané a hodno-
cené &sti, jimiZ se rozumi pisemni zkouska a dstni
zkouska. Usp&né sloZeni pisemné zkousky je pfed-
pokladem pro konini dstni zkousky. Komise sezna-
mi uchazele s vysledky hodnoceni pisemné zkousky
nejpozdéji pfi dstni zkousce. Nevykonal-li uchazed
Usp&$né tstni zkousku, opakuje pouze tuto &ast
zkousky.

(6) Zkouska konani pro téely prodlouZeni
autorizace zahrnuje pouze Ustni zkousku.

(7) Pisemnou zkousku sklad4 uchaze¢ ve formé
pisemného testu. P ustni zkouSce uchazed odpo-
vid4 na 4 zkuSebni otizky. Clenové komise mohou
klast dopliujici otdzky. Zkouska je nevefejna.

(8) O zkouSce se pofizuje pisemny ziznam,
v némZ je uvedeno hodnoceni pisemné i dstni
zkousky. Tento pisemny z4znam podepisuji &lenové
komise.

(9) Zkouska se hodnoti stupném ,vyhovél®
nebo ,nevyhovél“. O 1spé&né vykonané zkousce
vyd4 ministerstvo doklad o vykonané zkousce od-
borné zptsobilosti (ddle jen ,osv&d&eni). Vzor

!y Napiiklad zikon & 44/1988 Sb., o ochrang a vyuZiti nerostného bohatstvi (horni zikon), ve zn&ni pozd&jich pred-
pist, zdkon & 61/1988 Sb., o hornické &innosti, vybusninich a o stitni bitiské spravé, ve znéni pozdgjsich predpist,
zikon & 17/1992 Sb., o Zivotnim prostiedi, ve znéni pozdgjsich pfedpisti, zdkon & 114/1992 Sb., o ochrané ptirody
a krajiny, ve znéni pozdé&jsich pfedpist, zikon & 289/1995 Sb., o lesich a 0 zmé&né a doplnéni n&kterych zikont (lesni
zikon), ve znéni pozd&jsich pfedpist, zdkon & 185/2001 Sb., o odpadech a 0 zméné n&kterych dalsich zdkond, ve
znéni pozdéjsich predpisil, zdkon & 201/2012 Sb., o ochran& ovzdusi, ve zné&ni pozdgjsich ptedpist, zikon & 254/
/2001 Sb., o vodich a 0 zmé&né& nékterych zikont (vodni zikon), ve znéni pozdgjsich pfedpiss, zdkon & 334/1992 Sb.,
o ochran& zem&dé&lského piidniho fondu, ve zné&ni pozd&jsich ptedpist, a zdkon & 20/1987 Sb., o stitni pamitkové

pé%i, ve znéni pozdgjsich ptedpist.
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osvédeni je uveden v pfiloze k této vyhlasce. Ucha-
zele, ktery byl hodnocen klasifikalnim stupném
»nevyhovél“, pouéi komise o moZnosti a podmin-
kach opakovéni zkousky.

(10) Uchazedi, ktery se ke zkou$ce nemohl do-
stavit ze z4vaZného diivodu a svou neidlast Fidné
pisemné omluvil, stanovi ministerstvo nahradni ter-
min zkousky.

(11) Uchaze& miize o vykonini zkousky poza-
dat opakované, nejdfive vSak po uplynuti 60 dni ode
dne konini zkousky, u které nevyhovél nebo ke
které se bez ¥4dné omluvy nebo bez zdvazného di-
vodu nedostavil.

(12) Nevykonal-li uchazed ani opakovanou
zkousSku nebo nedostavil-li se k ni bez fidné
omluvy, miiZe ji opakovat znovu aZ po uplynuti
6 mésicil ode dne konani zkousky.

§2
Rozsah poZadovaného vzdélini
(K § 19 zdkona)

Za ukonéené vysokoskolské vzdélani podle § 19
odst. 4 pism. a) zikona se pro udely této vyhlasky
povaZuje vysokoskolské vzdélani v oblastech vzta-
hujicich se k problematice posuzovani vlivii na Zi-
votni prostfedi.

§3
Zpusob a prubéh vefejného projednini
(K § 17 zikona)

(1) Je-li nafizeno vefejné projednani, ptsluiny
dfad zajisti, aby misto a &as vefejného projednini
odpovidaly vyznamu projednivaného ziméru s pfi-
hlédnutim k dopravni dostupnosti, kapacité mista
konani a Easu umoZiiujicimu d&ast vefejnosti.

(2) Pribéh vefejného projednini ¥idi osoba po-
véfeni pfisluinym dfadem (dile jen ,povéfena
osoba®) tak, aby vlivy zdméru na Zivotni prostfedi
byly projedniny ze viech podstatnych hledisek.

(3) Na otézky a pfipominky tykajici se hodno-
ceni vlivil projednivaného zdméru na Zivotni pro-
stfedi odpovidaji a vysvétleni podivaji zejména
zpracovatelé dokumentace a posudku; oznamovatel
informuje o ziméru a jeho cilech.

(4) Pokud z &asovych, technickych & jinych
organizalnich diivodd neni moZné zodpovédét pod-
statné otizky nebo vypofidat podstatné pfipo-
minky, miiZe povéfeni osoba vefejné projednini na
nezbytnou dobu pferusit.

(5) Otazky a pfipominky, které jiz byly v pri-
béhu vefejného projednini zodpovézeny a projed-
nany, se znovu neprojednavaji.

(6) Zapis z vefejného projednini pofizuje pové-
fend osoba; pfisluiny dfad jej spole€né se stanovis-
kem za$le oznamovateli, dotéenym orginim a dotle-
nym tzemnim samosprivnym celkiim a zvefejni na
internetu podle § 16 odst. 1 zdkona.

§4
Zvetejiioviani informaci a stanovisek
(K § 16 zikona)
Informace a stanoviska se zvefejiiuji prostfed-

nictvim Informaéniho systému EIA nebo Informad-
ntho systému SEA?).

§5
Zrusovaci ustanoveni
ZruSuje se vyhlaska & 457/2001 Sb., o odborné
zpisobilosti a o tpravé nékterych dalsich otizek
souvisejicich s posuzovanim vlivli na Zivotni pro-
stiedi.

§6
Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva d¢innosti dnem jejiho vy-
hl43eni.

Ministr:

Mgr. Brabec v. r.

2y Zskon & 365/2000 Sb., o informatnich systémech vefejné sprivy a o zméné n&kterych daldich zdkond, ve znéni

pozdéjsich piedpist.
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Vzor osvédéeni

Ministerstvo Zivotniho prostredi

Q<

V... dne..

Osvédceni
o vykonané zkousce odborné zpusobilosti podle § 19 odst. 4 pism. b)
zakona ¢&. 100/2001 Sb., o posuzovani vlivil na Zivotni prostfedi
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu (zakon o posuzovani vlivl
na zivotni prostredi), ve znéni pozdéjSich predpisl

Jméno, prijmeni, titul ...

Datum a misto narozeni ...

Adresa mista trvalého pobytu, popf. mista bydlisté ...
Datum vykonani zkousky ...

Podpis predsedy komise: Otisk uredniho razitka:
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454

VYHLASKA
ze dne 13. prosince 2017

o informaénich povinnostech nékterych osob oprivnénych poskytovat platebni sluzby

nebo vydivat elektronické penize

Ceskd ndrodni banka stanovi podle § 263 zi-
kona & 370/2017 Sb., o platebnim styku, k provedeni
§ 30 odst. 2 a § 89 odst. 3 tohoto zikona, a podle
§ 41 odst. 3 zdkona & 6/1993 Sb., o Ceské nirodni
bance, ve znéni zikona & 227/2013 Sb.:

§1

Pfedmét tpravy

Tato vyhlaska upravuje rozsah, formu, lhity
a zpiisob sestavovani a predklidini vykazii Ceské
nirodni bance nékterymi osobami oprivnénymi
poskytovat platebni sluzby nebo vydévat elektro-
nické penize za podminek stanovenych zikonem
o platebnim styku.

§2
Vymezeni pojmu
Pro dgely této vyhlasky se rozumi

a) vykazem strukturovany soubor ddaji vytvo-
feny vykazujici osobou,

b) datovym souborem elektronické seskupeni
ddaji s pfedem definovanymi datovymi struk-
turami, které jsou metodicky popsiny, pfe-
daviny a zpracovéviny a jsou pfistupné jako
celek v informaénim systému.

§3
Okruh vykazujicich osob
Vykazy sestavuji a pfedklidaji tyto vykazujici
osoby:
a) platebni instituce,
b) instituce elektronickych penéz,

c) zahraniéni platebni instituce nebo zahraniéni in-
stituce elektronickych penéz se sidlem v jiném
Clenském staté, kterd provozuje &innost na
tizem{ Ceské republiky prostfednictvim své po-
bocky,

d) poskytovatel platebnich sluZeb malého rozsahu,

e) vydavatel elektronickych penéz malého roz-
sahu,

f) sprivce informaci o platebnim détu.

§4
Pfedklidané vykazy

(1) Vykazujici osoba podle § 3 pism. a) a b)
sestavuje a pfedklada tyto vykazy:

a) PLT(CNB)10-04 ,,Ctvrtletni rozvaha“,

b) PLT(CNB)20-04 ,,Ctvrtletni vikaz zisku a ztrs-
ty%

¢) PLT(CNB) 30-04 ,Hl4Seni o kapitdlu®,

d) PLT(CNB) 40-04 ,Hl4Seni o ptipustnych akti-
vech a objemu platebnich transakci a vydanych
elektronickych penéz“ a

e) PLT(CNB) 50-04 ,Hl4$eni o organizaéni struk-
tufe®.

(2) Vykazujici osoba podle § 3 pism. c) sesta-
vuje a predklidi vykaz PLT(CNB) 70-04 ,HliSen{
o objemu platebnich transakei a vydanych elektro-
nickych penéz”.

(3) Vykazujici osoba podle § 3 pism. d) a €) se-
stavuje a predklidd vykaz PLT(CNB) 40-04 ,HI4-
$eni o pfipustnych aktivech a objemu platebnich
transakci a vydanych elektronickych penéz“.

(4) Vykazujici osoba podle § 3 pism. f) sesta-
vuje a pfedklada tyto vykazy:
a) PLT(CNB)10-04 ,,Ctvrtletni rozvaha“,
b) PLT(CNB)20-04 ,,Ctvrtletni vikaz zisku a ztrs-
ty” a
¢) PLT(CNB) 50-04 ,,Hl4Sen{ o organiza&nf struk-
tufe”.
(5) Pokud vykazujici osoba podle § 3 pism. a)
a b) mi povinnost sestavovat a predkladat Ceské ni-
rodni bance vykazy s 1idaji uvedenymi v odstavci 1

pism. a), b) a €) v obdobném rozsahu podle pravniho
pfedpisu upravujictho informaéni povinnosti osob
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podnikajicich na kapitilovém trhu, sestavuje a pfed-
klid4 pouze tyto vykazy:

a) PLT(CNB) 30-04 ,Hl4Seni o kapitilu®,

b) PLT(CNB) 40-04 ,Hl4Seni o pfipustnych akti-
vech a objemu platebnich transakei a vydanych
elektronickych penéz“ a

¢) PLT(CNB) 19-04 ,Vybrané tdaje z tetnich
vykazi®.

(6) Vykazujici osoba podle § 3 pism. a), b) a f),
jejiz povoleni k &nnosti se vztahuje na platebni
sluZbu nepfimého déni platebniho p#ikazu nebo na
sluZbu informovéni o platebnim w&tu, dile sestavuje
a predklid4 vykaz PLT(CNB) 80-04 ,Pojisténi od-
povédnosti nebo srovnatelné zajisténi“.

(7) Vykazujici osoba podle § 3 pism. a) aZ e),
jejiz povoleni k &innosti se vztahuje na poskytovani
spotfebitelského nebo jiného tivéru, dale sestavuje
a predklids vykaz PLT(CNB) 90-04 ,Hl4Seni o po-
skytnutych spotfebitelskych a jinych tvérech”.

(8) Obsah vykazil je uveden v pfiloze k této
vyhléce.

§5

Spoleéni ustanoveni pro sestavovini vykazu

(1) Vykazy sestavuje vykazujici osoba k posled-
nimu dni kalenddfniho &tvrtleti a pfedklddid do
30 dnil po skonéeni prvniho, druhého a tfettho ka-
lend4fniho &tvrtleti a do 10. dnora nasledujictho
roku po skonéeni &tvrtého kalend4fniho &tvrtleti.

(2) Vykazujici osoba postupuje pfi sestavovini
vykazil podle privnich pfedpisti upravujicich vedeni
G&etnictvi a sestavovini Gletni zavérky') nebo podle

mezindrodnich Géetnich standardd upravenych pra-
vem Evropské unie?).

(3) Vykazujici osoba pfepoéitiva ddaje vyjid-
fené v cizi méné, pokud je to pozadovino, na tidaje
vyjadfené v Eeské méné kurzem devizového trhu vy-
hligenym Ceskou nirodni bankou pro den sestaveni
vykazu, nestanovi-li pravni pfedpis upravujici vedeni
dcetnictvi nebo pfimo pouZitelny pfedpis Evropské
unie upravujici obezfetnostni pozadavky dvérovych
instituci a investinich podnik@®) jinak. Pro tdaje
v ménich, pro n&% Ceski nirodni banka nevyhlasuje
kurzy devizového trhu, pouZije vykazujici osoba
pfepocet podle pravniho pfedpisu upravujictho ve-
denf Wéetnictvil).

§é6

Zpusob a forma pfedkladini vykazu

(1) Vykazujici osoba predklidi Ceské nirodni
bance vykazy v elektronické podobé jako datové
zpravy ve formitu a struktufe datovych soubori.

(2) Datové zprivy podle odstavce 1 jsou pfe-
davény prostfedky umoZiujicimi dilkovy pfistup
prostfednictvim internetového aplikaéniho nebo uZi-
vatelského rozhrani sb&rného systému Ceské ni-
rodni banky.

(3) Datovou zpravu podle odstavce 1 podepise
vykazujici osoba uznivanym elektronickym podpi-
sem kontaktni osoby.

(4) Vykazujici osoba sd&li Ceské nirodni bance
jména a pfijmeni, adresu pracoviité, telefonni &islo
a adresu elektronické posty kontaktnich osob.

(5) Vykazujici osoba informuje Ceskou ni-
rodni banku bez zbyteéného odkladu o zménich
ddajli uvedenych v odstavci 4.

1y Zikon &. 563/1991 Sb., o tetnictvi, ve znéni pozd&jsich predpist.
Vyhlaska & 500/2002 Sb., kterou se provad&ji nékteri ustanoveni zdkona & 563/1991 Sb., o detnictvi, ve znéni
pozdé&jsich predpist, pro detni jednotky, které jsou podnikateli G&tujicimi v soustavé podvojného déetnictvi, ve

znéni pozdéjsich pfedpisi.

Vyhlaska & 501/2002 Sb., kterou se provad&ji nékteri ustanoveni zikona & 563/1991 Sb., o dletnictvi, ve znéni

vewve

pozdé&jsich pfedpist, pro Wdetni jednotky, které jsou bankami a jinymi finangnimi institucemi, ve znéni pozdé&jsich

piedpist.

2) Clének 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1606/2002 ze dne 19. Eervence 2002 o uplatiiovini mezi-

nérodnich d&etnich standardd, v platném znéni.

%) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 575/2013 ze dne 26. &ervna 2013 o obezfetnostnich poZadavcich na
ivérové instituce a investiéni podniky a 0 zmén& nafizeni (EU) & 648/2012, v platném znéni.
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§7
Opravy a zmény ve vykazech

(1) Je-li po predloZeni vykazii Ceské nirodni
bance zji§téna chyba nebo byla provedena zména &
doplnéni v ddajich, pfedloZi vykazujici osoba Ceské
narodni bance bez zbyteéného odkladu opravené,
zménéné & doplnéné tdaje. Pokud oprava, zména
&i doplnéni ovliviiuje ddaje i v jinych vykazech nebo
vykazy k dal$im Gasovym obdobim, opravi vykazu-
jici osoba téZ viechny tyto navazujici vykazy.

(2) Dojde-li na zikladé ovéfeni dletni zivérky
auditorem u vykazujici osoby ke zménim 1idaji ve
vykazech sestavenych k 31. prosinci, pfedloZi vyka-
zujici osoba do 15 dnti po provedeni odpovidajicich
zmén v jejim idetnictvi tyto vykazy opétovné s upra-
venymi hodnotami. Pokud oprava ovlivituje ddaje
v jinych vykazech nebo vykazy k dal$im &asovym
obdobim, opravi vykazujici osoba téZ vSechny tyto
navazujici vykazy.

(3) Opravené vykazy jsou pfedklidiny ve lhiité
podle odstaveli 1 a 2 zpisobem stanovenym v § 6
spole¢né s informaci o obsahu a diivodu opravy.

§ 8

Pfechodné ustanoveni

Pfi sestavovani a pfedklidini vykazi, které se
vztahuji k obdobi do 31. prosince 2017, se postupuje
podle vyhlisky & 142/2011 Sb., o pfedklidini infor-
maci platebnimi institucemi, institucemi elektronic-
kych penéz, poskytovateli platebnich sluzeb malého
rozsahu a vydavateli elektronickych penéz malého
rozsahu Ceské nirodni bance, ve znéni d&inném
pfede dnem nabyti Giinnosti této vyhlasky.

§9
Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva G&innosti dnem 13. ledna
2018.

Guvernér:

Ing. Rusnok v. r.
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Obsah vykazu piedkladanych vykazujicimi osobami Ceské narodni bance

1. PLT(CNB) 10 — 04 ,,Ctvrtletni rozvaha
Vykaz obsahuje zakladni ucetni udaje o aktivech a pasivech ve strukture rozvahy
vychazejici ze zptsobu vedeni wletnictvi vykazujici osoby. Udaje jsou vykazovany
souhrnné¢ za veSkerou cinnost asamostatné za poskytovani platebnich sluzeb
a za vydavani elektronickych penéz.

2. PLT(CNB) 20 — 04 ,,Ctvrtletni vykaz zisku a ztraty*
Vykaz obsahuje zakladni ucetni udaje o vynosech, nakladech a vysledcich hospodafeni
ve struktufe vykazu zisku a ztraty vychazejici ze zplsobu vedeni Gcetnictvi vykazujici
osoby. Udaje jsou vykazovany souhmné za veskerou &innost a samostatné za poskytovani
platebnich sluzeb a za vydavani elektronickych penéz.

3. PLT(CNB) 30 — 04 ,,Hlaeni o kapitilu®
Vvkaz obsahuje udaje navazujici na pravni predpis upravujici né€které podminky vykonu
¢innosti platebni instituce a instituce elektronickych penéz. V ¢asti tykajici se kapitalu
sleduje jeho jednotlivé slozky. Dale obsahuje tdaje o zplisobu propoctu kapitalovych
pozadavk a prebytek nebo nedostatek kapitalu.

4. PLT(CNB) 40-04 ,,Hla%eni o pripustnych aktivech a objemu platebnich transakci
a vydanych elektronickych penéz*
Vykaz obsahuje strukturu penéznich prostfedkt vykazujicich osob, které jim byly
svéfeny za Ucelem provedeni platebni transakce a které odpovidaji finan¢nim zavazkim
z vydanych elektronickych penéz, jez mohou byt investovany pouze do likvidnich aktiv
s nizkym rizikem. Dale obsahuje udaje tykajici se objemu platebnich transakeci, udaje
o objemu vydanych elektronickych pen€z a udaje o priimé€mmém objemu elektronickych
penéz v obéhu.

PLT(CNB) 50-04 ,,Hla3eni o organiza&ni struktuie®

Vvkaz obsahuje udaje o vedoucich osobach vykazujici osoby, o akcionafich,
kvalifikovanych ucastech a vyznamnéjSich majetkovych ticastech platebni instituce nebo
instituce elektronickych penéz. Uvadi se zakladni identifika¢ni udaje, udaje o zakladnim
kapitalu v rozliSeni na Ceskou republiku, jiné &lenské staty a staty Evropského
hospodatského prostoru a ostatni staty, hlavni pracovni oblasti a udaje o nastupu
do funkce fidicich pracovniki, udaje o akcionarské strukture a kvalifikovanych Gcastech
vykazujici osoby a kvalifikované ucasti vykazujici osoby na jinych pravnickych osobach.

9]

6. PLT(éNB) 19-04 ,,Vybrané udaje z ucetnich vykaza*
Vykaz obsahuje poloZzky rozvahy a vykazu zisku a ztraty, které mohou byt pouZity nebo
souviseji s poskytovanim platebnich sluzeb, vydavanim elektronickych penéz
a dodrzovanim pravidel vykonu &innosti. Udaje se uvadgji souhrmné za veskerou &innost
a samostatn€ za poskytovani platebnich sluzeb a za vydavani elektronickych penéz.
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7. PLT(CNB) 70-04 ,Hlaeni o objemu platebnich transakei a vydanych
elektronickych penéz*
Vykaz obsahuje udaje o celkovém objemu platebnich transakei uskutecnénych
ve sledovaném obdobi a o celkovém objemu vydanych elektronickych penéz
ve sledovaném obdobi za &innosti provozované na uzemi Ceské republiky.

8. PLT(CNB) 80-04 ,,Poji$téni odpovédnosti nebo srovnatelné zaji§téni
Vykaz obsahuje udaje pro vypocet minimalniho limitu pojistného plnéni z pojiSténi
aminimalni vySe srovnatelného zajisténi vztahujici se k pojiSténi odpovédnosti nebo
srovnatelnému zajisténi. Dale obsahuje Gdaje o objemu platebnich transakci a o poctu
uzivatell platebni sluzby.

9. PLT(CNB) 90-04 ,,Hlaeni o poskytnutych spotiebitelskych a jinych Gvérech*
Vykaz obsahuje udaje o objemu a poctu poskytnutych a dosud nesplacenych
spotiebitelskych a jinych Gverd, o objemu a poctu pohledavek po splatnosti delsi nez
3mésice aovySi pocateCniho kapitdlu a nasledného pribézného kapitalového
pozadavku.
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SDELENI
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 12. prosince 2017

o antigennim sloZeni ockovacich litek pro pravidelni, zvlistni a mimofidni ockovini
pro rok 2018

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 80 odst. 1 pism. ) zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkonti, ve znéni pozdé&sich pfedpist, stanovi na zdkladé
doporuéeni Nérodni imunizalni komise antigenni sloZeni ofkovacich latek pro pravidelns, zvla$tni a mimo-

fadni o&kovini pro rok 2018:

1. Antigenni sloZeni ofkovacich Litek pro pravidelna ofkoviani
1a) kombinovana ockovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu, détské
prenosné obrné (inaktivovana forma), virové hepatitidé B, nakazam vyvolanym Haemophilus
influenzae typ b (DTaPHibVHBIPYV):

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' ne méné neZ 30 mezinarodnich jednotek (1U)
Tetani anatoxinum' ne méné neZ 40 mezinarodnich jednotek (IU)
Antigeny Bordetelly pertussis:

Pertussis anatoxinum (PT)"' 25 mikrogramd

Pertussis haemagglutininum filamentosum (FHA)' 25 mikrogramii
Pertactinum (PRN)' 8 mikrogramii

Antigenum tegiminis hepatitidis B (HBs)>' 10 mikrograma

Virus poliomyelitidis inactivatum (IPV)

typus 1 (kmen Mahoney)' 40 D jednotek antigenu

typus 2 (kmen MEF-1)" 8 D jednotek antigenu

typus 3 (kmen Saukett)' 32 D jednotek antigenu

Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum

(Polyribosylribitoli phosphas) 10 mikrogramu

conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein piiblizné 25 mikrogramt
! adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (AI(OH)3) 0,5 miligramt Al*
2 yyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultute kvasinkovych bunsk (Saccharomyces cerevisiae)
? adsorbovano na fosforednan hlinity (AIPO4) 0,32 miligrami Al**

* pomnozeno na VERO buiikach

NEBO

1aa) kombinovana oc¢kovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelulirni forma), tetanu,
détské prenosné obrné (inaktivovania forma), virové hepatitidé B, nakazam vyvolanym
Haemophilus influenzae typ b

(DTaPHibVHBIPY)

Jedna davka' (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum ne méné nez 20 mezinarodnich jednotek (TUY*

Tetani anatoxinum ne méng nez 40 mezinarodnich jednotek (TU)

Antigeny Bordetelly pertussis

Pertussis anatoxinum 25 mikrogramii

Haemagglutinum filamentosum 25 mikrogramt

Virus Poliomyelitidis (inaktivovany)’

typus 1 (Mahoney) 40 D jednotek antigenu’

typus 2 (MEF-1) 8 D jednotek antigenu’

typus 3 (Saukett) 32 D jednotek antigenu’

Antigenum tegiminis hepatitidis B> 10 mikrogramd

Polyribosylribitoli phosphas haemophili influenzae B 12 mikrogramu

(Polyribosylribitoli phosphas)
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conjugata cum tetani anatoxinum 22-36 mikrogramii

! adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg AI’)

% jako spodni mez spolehlivosti (p=0,95)

? pomnozeno na VERO buiikach

" nebo ekvivalentni mnoZstvi antigenu stanovené vhodnou imunochemickou metodou
vyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych bunkach Hansenula polymorpha

'S

5

1b) o¢kovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelulirni forma), tetanu (DTaP):
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje tyto 1&€ivé latky:

Diphtheriae anatoxinum* > 30 [U

Tetani anatoxinum* > 40 [U

Pertussis anatoxinum® (PT) 25 mikrogrami

Pertussis haemaglutininum filamentosum* (FHA) 25 mikrogrami

Pertactinum®* (69kD) 8 mikrogramii
* adsorbovano na hydroxid hlinity celkem: 0,5 miligramu

NEBO

1ba) O¢kovaci latka proti za§krtu, tetanu a davivému kasli (aceluldrni) se snizenym obsahem
antigeni

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum - Minimalné 2 TU* (2 Lf)

Tetani anatoxinum - Minimalng 20 [U* (5 Lf)

Pertusov¢ antigeny

Pertussis anatoxinum - 2,5 mikrogramu

Haemagglutinum filamentosum - 5 mikrogramu

Pertactinum - 3 mikrogramy

Fimbriae, typi 2 et 3 - 5 mikrogramu

Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity - 1,5 mg (0,33 mg hliniku)

* Jako spodni hranice intervalu spolehlivosti (p = 0,95) aktivity métené podle testu popsaného v Evropském
1ékopisu.

NEBO

1bb) Ockovaci latka proti ziaSkrtu, tetanu a davivému kasli (acelularni komponenta) se snizenym
obsahem antigenu

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' ne méng& nez 2 mezinarodni jednotky (IU) (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum' ne méné neZ 20 mezinarodnich jednotek (IU) (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:

Pertussis anatoxinum' 8 mikrogramii

Pertussis haemagglutinum filamentosum' 8 mikrogram

Pertussis membranae externae proteinum' 2,5 mikrogrami

!adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)3) 0,3 miligramii AI**
a fosfore&nan hlinity (AIPO4) 0,2 miligramt Al**

1c¢) o¢kovaci litka proti nikazim vyvolanym Haemophilus influenzae typ b:

Jedna davka lyofilizované vakciny obsahuje:

Polysaccharidum Hib purificatum (10 mikrogram) cum Anatoxino tetanico (ptiblizné 25
mikrogramt).

1d) ockovaci latka proti tetanu:

Jedna davka obsahuje:
Tetani anatoxinum - min. 40 mezinarodnich jednotek
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1e) ofkovaci latka proti virové hepatitidé B v détské formuli:

Jedna davka obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B - 10 mikrogramti

1f) ockovaci liatka proti spalniékam, priusnicim a zardénkim:

Jedna davka obsahuje:

Morbillorum virus attenuatum' (Schwarz) min. 10* infekéni davka pro bun&&nou kulturu’s,
Parotitidis virus attenuatum' (RIT 4385) min. 10> infekéni davka pro buné&nou kulturu’s,

Rubeolae virus attenuatum® (Wistar RA 27/3) min. 10’ infek&ni davka pro bundénou kulturu’sy
' pomnozeno na buikach kufecich embryi

* pomnozeno na lidskych diploidnich busikach (MRC-5)
? 50% infekéni davka tkanové kultury

1g) ockovaci latka proti détské pirenosné obrné v inaktivované formé:

Jedna davka obsahuje:

Virus poliomyelitis inactivatum typus 1 (Mahoney) .....40 antigennich D jednotek*®
Virus poliomyelitis inactivatum typus 2 (MEF-1) ... ... . 8 antigennich D jednotek*®
Virus poliomyelitis inactivatum typus 3 (Saukett) ....... 32 antigennich D jednotek™
* nebo mnozstvi ekvivalentnich antigent stanovené pomoci vhodné imunochemické metody.

1h) o¢kovaci litka konjugovana proti pneumokokovym infekeim:
Jedna davka obsahuje:

Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 1' 2,2 pg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 3' 2,2 pg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 4' 2,2 pg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 5' 2,2 pg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 6A' 2.2 ng
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 6B' 4.4 ng
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 7E' 2,2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 9V' 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 14' 2.2 g
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 18C' 2.2 g
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 19A' 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 19F' 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 23F' 2.2 pg
'Konjugovan s nosnym proteinem CRM 197 a adsorbovan na fosforeénan hlinity (0,125 mg hliniku).

1ch) ockovaci latka proti zaSkrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu, détské pirenosné
obrné (inaktivovana forma):

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' - ne méné nez 2 mezinarodni jednotky (1U) (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum' ~ne méné neZ 20 mezinarodnich jednotek (IU) (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:

Pertussis anatoxinum'~ 8 mikrogramt

Pertussis haemagglutinum filamentosum' - 8 mikrogramt

Pertaktin' 2,5 mikrogramu

Virus poliomyelitidis inactivatum:

typus 1 (kmen Mahoney)’ - 40 D jednotek antigenu

typus 2 (kmen MEF-1)* - 8 D jednotek antigenu

typus 3 (kmen Saukett)” - 32 D jednotek antigenu

'adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)3) 0,3 miligramu Al’* a fosforeénan hlinity (AIPO4) 0,2
miligramu AI®'

pomnozeno na VERO buiikach
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1i) ockovaci latka proti tuberkuléze (BCG vakcina)

1j) ockovaci latka proti virové hepatitidé B pro osoby zaiazené do dialyzac¢niho programu:

Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B> - 20 mikrogramii

'adjuvovany na AS04C obsahujici: - 3-O-deacyl-4'-monofosforyl-lipid A (MPL)2 50 mikrogrami
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (celkem 0,5 miligramu Al3+)

*vyrobeno na kultufe kvasinkovych bundk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii.

2. Antigenni slozeni o¢kovacich latek pro zvlastni o¢kovani

2a) ockovaci latka proti virové hepatitidé B ve formuli pro dospélé:
Jedna davka obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B - 20 mikrogramti

2b) o¢kovaci latka proti virové hepatitidé B v détské formuli:
Jedna davka obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B - 10 mikrogramu

2¢) okovaci latka proti vztekliné

2d) ockovaci latka proti virové hepatitidé A ve formuli pro dospélé:
Jedna davka obsahuje:
Hepatitis A virus inactivatum

2e) ockovaci latka proti spalni¢kam, piriusnicim a zardénkam

. . 1 : 3,0 Ny, XX 3
Morbillorum virus attenuatum' (Schwarz) min. 10™ infek¢ni davka pro buné¢nou kulturu’s,

Parotitidis virus attenuatum' (RIT 4385) min. 10> infekéni davka pro buné¢nou kulturu’s ,
Rubeolae virus attenuatum? (Wistar RA 27/3) min. 10*? infekéni davka pro bunéénou kulturu’sg

! pomnozeno na butikach kutecich embryi
? pommozeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)
3 50% infekéni davka tkanové kultur

3. Antigenni slozeni o¢kovacich latek pro mimoradna ockovani

3a) ockovaci latka proti virové hepatitidé A ve formuli pro dospélé:
Hepatitis A virus inactivatum

3b) ockovaci latka proti virové hepatitidé A ve formuli pro déti:
Virus hepatitis A inactivatum

Ministr:

JUDr. Ing. Ludvik, MBA, v. r.
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