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128

NARIZENI VLADY

ze dne 19. Eervna 2018,

kterym se méni nafizeni vlady & 74/2017 Sb., o stanoveni nékterych podminek
pro poskytovini podpory na dodivky ovoce, zeleniny, mléka a vyrobku z nich do $kol

a o zméné nékterych souvisejicich nafizeni vlady

Vlida nafizuje podle § 2b odst. 2 zdkona &. 252/
/1997 Sb., o zemé&délstvi, ve znéni zikona & 128/
/2003 Sb., zikona &. 441/2005 Sb. a zikona & 291/
/2009 Sb., a podle § 1 odst. 3 zikona & 256/2000 Sb.,
o Stitnim zemé&d@lském intervenénim fondu
a 0 zméné nékterych dalSich zdkont (zikon o Stit-
nim zemé&dé&lském intervenénim fondu), ve znéni za-
kona & 441/2005 Sb., zikona & 291/2009 Sb. a zi-
kona & 179/2014 Sb.:

Cl1

Nafizeni vlady & 74/2017 Sb., o stanoveni né-
kterych podminek pro poskytovani podpory na do-
davky ovoce, zeleniny, mléka a vyrobkid z nich do
§kol a o zméné€ nékterych souvisejicich nafizeni
vlady, se méni takto:

1. V § 1 pism. b) se slova ,,a stfednich“ zruguji.

2.V § 2 odst. 1 pism.b) se slova ,balené
ovocné a zeleninové $tivy a ovocné protlaky® na-
hrazuji slovy ,balené ovocné protlaky a smési
ovocno-zeleninovych protlaki s obsahem ovocné
sloZky miniméilné 50 % (déle jen ,,ovocné protlaky®)
a balené ovocné a zeleninové §tivy“.

3. V § 2 odst. 2 pism. c) se za slova ,akce a“
vklada slovo ,tisténé“.

4.V § 2 odst. 3 se slova ,dodévce produkti
uvedenych v § 1 pism. a) a b) nebo pfi“ zruguji.

5. V § 5 odst. 1 se za pismeno g) vklada nové
pismeno h), které znf:

»h) baleni zakysaného mlé&ného vyrobku s obsahem
bilkovin vy3$3im neZ 5,6 % o minimalni hmot-
nosti 140 g,”.

Dosavadni pismena h) a i) se oznaluji jako pisme-
na i) a j).

6. V § 5 odst. 2 se slova ,,a neochucené mlé¢né
vyrobky uvedené v &l. 23 odst. 4 pism. b) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1308/2013,
v platném znéni* zrusuji.

7. V § 6 odst. 4 se slova ,mléka nebo® zruguji.

8. V § 7 odst. 3 se za slova ,$kolni rok® vklidaji
slova ,, , v€etné pfipadného nivrhu ti§téného vzdé-
lsvactho materidlu®.

9. V § 9 se na konci odstavce 6 dopliiuje véta
»Schvileny Zadatel, ktery pfimo dodavi nebo #idi
dodavky produktii ekologického zemédélstvi, k Za-
dosti o podporu na dalsi doddvkové obdobi doklady
podle véty prvni nepfiklidd, pokud v nich nedoslo
ke zméné.“.

10. V pfiloze &. 2 skupina 1 znf:
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200 ml 7,10 8,30
s obsahem tuku
250 ml 8,00 9,50
) od 1,5% do1,8%
1. skupina -
konzumni mléko a 330 ml 9,40 11,40
jeho varianty se
snizenym obsahem 200 ml 8,40 9,80
laktbzy
s obsahem tuku
. 250 ml 9,70 11,40
nejménée 3,5 %
330 ml 11,60 14,00
11. V pfiloze & 2 ve skupiné 2 se za prvni fidek
vkladi novy fadek, ktery zni:
zakysané mlécné
vyrobky s obsahem 140 g 13,40 X
bilkovin vyssim nez
5,6 %
12. V pfiloze &. 3 ve skupiné 4 se za prvni fidek
vkladi novy fadek, ktery zni:
zakysané mlééné
vyrobky s ocbsahem 140 g 8,90 X

bilkovin vy8§$im nez
56 %

ClL 1

Pfechodnd ustanoveni

1. Na Zidost o poskytnuti podpory na pro-
dukty pro $kolni rok 2017/2018 se pouZije nafizeni
vlady & 74/2017 Sb., ve znéni G&inném pfede dnem
nabyti G&innosti tohoto nafizeni.

2. Na Zidost o poskytnuti podpory na dopro-
vodna vzdélavaci opatfeni pro $kolni rok 2017/2018
se pouZije nafizeni vlidy & 74/2017 Sb., ve znéni
i¢inném pfede dnem nabyti Giéinnosti tohoto nafi-
zeni.

3. Zidost o schvileni Zadatele o podporu pro
$kolni rok 2018/2019 podle § 6 nafizeni vlidy
& 74/2017 Sb., ve znéni \éinném ode dne nabyti
dcinnosti tohoto nafizeni, pod4 Zadatel Fondu na
jim vydaném formuli#i do 1. srpna 2018.

4. Zidost o zménu sortimentu dodivanych
produktil nebo Zadost o dpravu sloZeni doddvaného
produktu pro $kolni rok 2018/2019 podle § 7 odst. 4
nafizeni vlidy & 74/2017 Sb., ve znéni G&inném ode
dne nabyti d¢innosti tohoto nafizeni, podd Zadatel
Fondu na jim vydaném formulafi do 1. srpna 2018.
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ClL 111
Utinnost
Toto nafizeni nabyvi d&innosti dnem 1. &er-
vence 2018.

Pfedseda vlidy:
Ing. Babis v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Milek v. r.
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129

NARIZENI VLADY
ze dne 13. &ervna 2018
o povoléni vojékii v &inné sluzbé k plnéni kol Policie Ceské republiky
v obdobi do 31. prosince 2018

Vlida nafizuje podle § 22 odst. 1 a 2 zikona
&. 273/2008 Sb., o Policii Ceské republiky, a podle
zikona & 219/1999 Sb., o ozbrojenych silich Ceské
republiky, ve znéni pozdé&jsich pfedpisi:

§1

K plnéni kol Policie Ceské republiky p#i za-
jiStovani vnitfniho pofddku a bezpelnosti s cilem
ochrinit Zivoty, zdravi a majetek osob v souvislosti
se stfeZenim aredlu muniénich skladt Kvétn4 se po-
volavi nejvySe 86 vojaki v &inné sluzbé.

§ 2

Vojici v &nné sluzbé plni tikoly podle § 1 pod
velenim pfislu$nika Policie Ceské republiky. Vojici
v &inné sluzbé plni uloZené tikoly se zbrani a donu-
covacimi prostfedky v rozsahu stanoveném v § 4.

§3
Ministr obrany uréi vojidky v &inné sluzbé,
véetné vojenské techniky a vyzbroje, k plnéni tkolt

podle § 1.

§4
Vojici v &inné sluzbé povolani k plnéni dkold
Policie Ceské republiky podle § 1 maji opravnéni
a povinnosti pfisluinika Policie Ceské republiky
v rozsahu stanoveném v § 2, 3, 9, 10 aZ 13, 18, 20,
24 a7 27, 34, 34a, 35, 37, 40 a% 43, 51 a% 59, 62 aZ 63,
110, 111, 114 a v § 115 zdkona & 273/2008 Sb., o Po-

vovs

licii Ceské republiky, ve znéni pozdgsich predpist.

§5
(1) Toto nafizeni nabyva diéinnosti dnem 1. &er-
vence 2018.
(2) Toto nafizeni pozbyva platnosti uplynutim
dne 31. prosince 2018.

Pfedseda vlidy:

Ing. Babis v. r.

Ministr vnitra:

Mgr. Metnar v. r.

Ministryné obrany:

Ing. Slechtovi v. r.
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130

VYHLASKA

ze dne 19. Eervna 2018,

kterou se méni vyhlaska &. 143/2008 Sb., o stanoveni bliZsich poZadavku pro zajiSténi jakosti
a bezpecnosti lidské krve a jejich sloZek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich pfedpist

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114
odst. 1 zikona & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zmé-
nach nékterych souvisejicich zdkoni (zikon o 1éci-
vech), k provedeni § 67 odst. 4 pism. a), ve znéni
zikona & 50/2013 Sb., zikona & 70/2013 Sb., zikona
&. 66/2017 Sb. a zikona & 36/2018 Sb.:

Cl1

Vyhl4ska & 143/2008 Sb., o stanoveni bliZ§ich
poZzadavki pro zajiSténi jakosti a bezpe&nosti lidské
krve a jejich sloZek (vyhl4ska o lidské krvi), ve znéni
vyhlasky & 351/2010 Sb., vyhlasky & 96/2014 Sb.
a vyhlasky & 304/2015 Sb., se méni takto:

1. V poznimce pod &arou &. 1 se na novy fidek
dopliuji véty
»Smérnice Komise (EU) 2016/1214 ze dne 25. &er-
vence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES,
pokud jde o standardy a specifikace systému jakosti
pro transfuzni zafizeni.
Smérnice Komise 2011/38/ES, ze dne 11. dubna
2011, kterou se méni pfiloha V smérnice 2004/33/
/ES, pokud jde o maximilni hodnoty pH u koncen-
tritd trombocyti na konci doby pouZitelnosti.”.

2. V § 1 {ivodni &sti ustanoveni a pismeni a) se
slova ,Evropskych spoleCenstvi“ nahrazuji slovy
»Evropské unie”.

3. V § 4 odst. 3 pism. a) bodu 4 se za slovo
»stanoveni® vklidaji slova ,specifické anti-trepone-
mové®,

4. V § 5 odst. 3 pism. e) se slova ,,datum vydani
transfuzniho pfipravku a“ zrusuji.

5. V § 5 odst. 3 pismeno f) zni:

»f) vysledek posouzeni slulitelnosti, datum a &as
vydeje transfuzntho pfipravku a jméno, pfi-
jmeni a podpis osoby, kterd transfuzni pfipra-

£z &

vek vydavi,“.

6. V § 5 odst. 4 pism. a) se text ,,5.1.3.“ nahra-
Zuje textem ,5.2.3%,

7. V § 11 odst. 1 pism. i) se slovo ,, , faxové”
zru$uje a slovo ,na“ se nahrazuje slovy ,a identifi-
kator datové schrinky*“.

8. Nizev pfilohy & 1 zni: ,SYSTEM JAKOS-
TI, SPRAVNA VYROBNI PRAXE“.

9. V pfiloze & 1 bodé 1.1. podbod 1. zni:

»1. Systém jakosti a sprivni vyrobni praxe za-
jiStuji jakost a bezpelnost krve a krevnich
sloZek, bezpenost dirce a zaméstnanct,
sluZeb krevnim bankim, zafizenim trans-
fuzni sluzby a poskytovatelim zdravotnich
sluZeb, kterym jsou transfuzni pfpravky
vydaviny na ziklad& Z4danky, a provozova-
telim pouZivajicim pfi vyrobé nebo pfi-
pravé 1éCivych pfipravkii nebo vyvaZejicim
do tfetich zemi pro vyrobu léCivych pfi-
pravki nebo distribuujicim lidskou krev, jeji
sloZzky &i suroviny pro dalsi vyrobu (déle jen
»odbératel“) prostfednictvim stanoveni jas-
nych zisad, cili a odpovédnosti. Systém ja-
kosti zahrnuje

a) planovani, fizeni, zabezpedeni, pfezkum a stilé
zlep$ovani jakosti,

b) fizen{ rizik,

¢) sprivnou vyrobni praxi,

d) poZadavky na zaméstnance podle bodu 2,

e) poZzadavky na prostory, pfistroje a vybaveni
(vCetné jejich kvalifikace a validace), materialy
pouZivané zejména pfi odbérech, zpracovini
a kontrolich jakosti,

f) poZadavky na dokumentaci,

g) pozadavky na odbér, zpracovini, skladovani,
distribuci, kontrolu jakosti, externé zaji§tované
innosti, stahovani krve a jejich sloZzek, trans-
fuzni pfipravky a suroviny pro dal§i vyrobu
z obéhu,

h) fizeni smluvnich vztahd,

i) fizeni pfipadid neshod a
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j) fizeni zmén a vnitfni kontroly a audity.“.

10. V pfiloze & 1 bodé 1.1. podbodé 2. vété
druhé se za slova ,,Systém jakosti se“ vklid4 slovo
»dokumentuje,“.

11. V pfiloze & 1 bodu 1.1. se dopliiuje pod-
bod 3., ktery zni:

»3. Rizenf rizik zaji$tuje, aby systémy sledovani
vykonnosti procesu a jakosti a systémy
pfezkumu vychizely z posouzenf rizik. Ri-
zeni rizik zahrnuje systematicky proces pro
analyzu, kontrolu, komunikaci a pfezkum
rizik vSech &nnosti v&etné zafizeni a pro-
cest.”.

v

12. V pfiloze & 1 bodé 1.2. se na konci pod-
bodu 2. dopliiuje véta ,Retrospektivni validace neni
pfijatelna.”.

13. V pfiloze &. 1 bodé 2. podbodé 4. se za slova
»odborna zpisobilost” vklidaji slova ,a porozuméni
dkolim a specifickym &innostem vymezenym popi-
sem price konkrétntho zaméstnance se u jednotli-
vych® a slova ,,zaméstnancti se“ se nahrazuji slovem
»Zaméstnanci®.

14. V pfiloze & 1 bodé 2. se dopliiuje pod-
bod 7., ktery zni:

»7. Pro d&ely vnitfni kontroly, auditu a kon-
troly oprivnénych orgind je dostupny
seznam podpisovych vzorli zaméstnanct.”.

15. V pfiloze & 1 bodé 3.3. podbodu 1. se na
konci textu véty druhé dopliuji slova ,, , nebo které
byly odmitnuty, vyfazeny, staZeny z obéhu nebo
vriceny. Pokud je pouZivin systém nahrazujici fy-
zicky oddélené skladovéni, musi byt zaji$téna rovno-
cenni mira bezpednosti“ a za vétu &tvrtou se do-
plituje véta ,Materidly se skladuji za podminek sta-
novenych vyrobcem.“.

16. V pfiloze & 1 bodé 3.3. se na konci pod-
bodu 4. dopliiuje véta ,Je zaveden systém, ktery
upozorfiuje na pfekrodeni stanovenych podminek
skladovani.“.

17. V pfiloze &. 1 bodé 4. se na konci podbo-
du 1. dopliiuji véty ,,Zaznamy o kalibraci, kvalifikaci
a validaci jsou pfezkoumiviny, opatfeny datem
schvileni a platnosti, a podepsiny k tomu oprivné-
nym zaméstnancem. V pfipadé nevyhovujici kali-
brace, kvalifikace nebo validace se posuzuje jejich

potenciilni dopad na jakost a v pfipad& potfeby jsou
pfijata ndpravni opatfeni.”.

18. V pfiloze &. 1 bodé 5. se vklid4 novy pod-
bod 5.1., ktery zni:

»5.1. Obecné zisady

1. Je vypracovin systém fizeni dokumentace
pro dlely pfezkumu, sledovini distribuce
opii, historie revizi a archivace.
kopii, hist h

2. Dokumentace je vedena zptsobem, ktery
zajiStuje jeji Citelnost po celou dobu ucho-
vani.

3. Dokumentace zahrnuje postupy kvalifikaci
a validaci a vymezeni jejich akceptaénich
kritérii (plan validaci).

4. Dokumentace je chrinéna proti neoprivné-
nému zisahu.“.

Dosavadni podbody 5.1. aZ 5.3. se oznafuji jako
podbody 5.2. aZ 5.4.

19. V pfiloze & 1 bodé 5.2. podbodé 1. se za
slovo ,vedeny“ vklidaji slova ,, , pravidelné oprav-
nénou osobou pfezkoumiviny“ a na konci textu se
dopliiuje véta ,Dokumenty maji stanoveno datum
déinnosti.“.

20. V pfiloze & 1 bodé 5.2. podbodé 2. se text
»5.1.1.“ nahrazuje textem ,,5.2.1.%.

21. V pfiloze & 1 bodé 5.2. podbodé 3. pism. c)
se za slova ,vlastnostech produktu® vklidaji slova
» » véetné specifikace meziproduktu,”.

22. V pfiloze & 1 bodé 5.3. podbodé 2. se za
slovo ,,procesti,“ vkladaji slova ,0sob, které postupy
a procesy provadély, pfipadné ovéfily,”.

23. V pfiloze & 1 bodé 5.3. se na konci pod-
bodu 2. dopliiuji véty ,,P¥padnd zména zipisu pro-
vedeni v zidznamu je opatfena datem a podepsina
k tomu oprivnénym zaméstnancem. Piivodni infor-
mace v zépisu zistivi Citelnd. Je-li to relevantni,
udivi se i divod zmény.“.

24. V pfiloze & 1 bodé 5.3. podbod 5. zni:

»5. Soulasti zaznamt je zpriva o &innosti za-
fizeni transfuzni sluZzby za uplynuly kalen-
dafni rok podle pfilohy & 7 k této vy-
hl43ce.“.

25. V pfiloze & 1 bodé 6.2. podbodé& 1. se za

slova ,je navrZen tak,” vklada slovo ,aby“.
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26. V pftiloze & 1 bodé 6.2. se na konci pod-
bodu 5. dopliiuje véta ,,S pfedtisténymi Stitky s &is-
lem odbéru se naklada tak, aby nemohly byt pouZity
pro oznafeni jiného odbéru.“.

27. V pfiloze & 1 bodé 6.2. podbodé 7. se za
vétu prvni vklid4 véta ,PH zjisténi odchylky se po-
soudi jeji vliv na jakost; rozhodnuti o posouzeni
schvaluje a pisemné potvrzuje kvalifikovana osoba.“.

28. V pfiloze &. 1 bodé& 6.3. podbodé 2. se slova
»Zavedou se“ nahrazuji slovy ,Jsou zavedeny®.

29. V pfiloze & 1 bodé 6.3. se dopliiuji pod-
body 6. a 7., které zngji:

»6. Laboratorni vySetfeni vzorkli od darcti se
provadi oddélené od vzorkd od pacientd,
aby byla vylougena ziména nebo vzijemné
ovlivnéni vysledkii vySetfeni.

7. Je zaveden proces pro pfepis, kompletaci a in-
terpretaci vysledku vySetfeni.”.

30. V pfiloze & 1 bodé 7. se doplituji podbo-
dy 4. a 5., které zngji:

»4. Pro zachovani uzavieného systému pfi zpra-
covéni krve nebo jejich slozek se pro spojo-
vani hadiek uZivaji validované sterilni sva-
fetky hadi¢ek. U ka?dého provedeného
sviru se kontroluje, Ze je sprivné proveden
a neporusen.

5. Pro zabezpelovini zpracovini se vytvofi
funkce osoby odpovédné za vlastni vyrobu.
Odpovédni osoba je zapojena do viech zi-
leZitosti souvisejicich se zpracovinim krve
a jejich sloZek. Osoba odpovédna za vlastni
vyrobu je odli¥ni od osoby uvedené v bo-
dé 1.2.1. této ptilohy.“.

31. V pfiloze & 1 bodé 7.2. se na konci podbo-
du 1. dopliiuje véta ,,PE propousténi krve nebo jeji
slozky pfipravované béhem procesu validace se po-
stupuje obdobné, v souladu s pfedem stanovenymi
akceptaénimi kritérii validace.”.

32. V pfiloze & 1 bodé 8. podbodé 2. se za

slovo ,pfepravy” vklidaji slova ,a vraceni transfuz-
nich pfipravkid za dlelem nasledného vydeje nebo
distribuce®.

33. V pfiloze & 1 bodé 9. podbodé 1. pism. b)
se text ,B“ nahrazuje textem ,,A“.

34. V pfiloze &. 1 bodé 9. se na konci textu za-
véredné &isti ustanoveni podbodu 1. dopliuji slova
» 3 pHi kontrolich uvedenych v pismenu f) se vzorky
odebiraji tak, aby pouZity desinfekéni prostfedek ne-
ovlivnil vysledky vySetfeni®.

35. V pfiloze & 1 se za bod 9. vklidi novy
bod 10., ktery zni:

»10. RIZENI ZMEN

1. KaZdi zména tykajici se jakékoliv &innosti,
kterd miiZe ovlivnit jakost a bezpegnost krve
a krevnich sloZek i bezpeénost dirce a za-
méstnanci a sluZzeb odbératelim, se provadi
podle pfedem schvileného postupu, ktery je
schvilen a podepsin k tomu oprivnénym
zamé&stnancem. Se zménami, které mohou
ovlivnit jakost a bezpecnost krve a krevnich
sloZzek, musi byt seznimena kvalifikovani
osoba.

2. PHi posuzovani plinovanych zmén se v sou-
ladu s fizenim rizik posuzuje vliv na jakost
krve, krevnich sloZek, transfuznich p#-
pravkil a suroviny pro dal§i vyrobu, na sy-
stém jakosti zafizeni transfuzni sluZby
a krevni banky, dokumentaci, validaci, kali-
braci, idrZbu a na pfpadné dal§i systémy
s cilem pfedejit nezamyslenym disledkim
a napldnovat nezbytné souvisejici &innosti
(zejména validace, ovéfeni, zaskoleni, vycvik,
dokumentace).

3. Provedené zmény se dokumentuji.

4. Po provedeni zmény se posoudi jeji dopad.”.
Dosavadni body 10. aZ 12. se ozna&uji jako body 11.
az 13.

36. V pfiloze &. 3 &sti A bod 1.3. zni:



Ciastka 66

Sbirka zikonti & 130 / 2018

Strana 1705

»1.3. Hodnoty bilkoviny v krvi dirce

. u odbérti plazmy aferézou se nejméné jednou ro&né stanovi celkovi
Bilkovina > 60 g/l . )
koncentrace bilkovin v séru
IgG 26 g/l | uodbéri plazmy aferézou se provadi nejméné jednou ro¢né

37. V pfiloze & 3 &sti B bodé 1. se v fadku
»Pfenosni spongiformni onemocnéni encefalopatie
(dale jen ,, TSE“)“ slova ,,po dobu del3i neZ 6 mésici;
podani transfuze pfed r. 1996 v zahraniéi“ nahrazuji
slovy ,po dobu del3i nez 12 mésici; podani trans-

fuze v letech 1980 aZ 1996 v zahrani&i“.

38. V pfiloze & 3 &sti C bodé 1. vété posledni
se za slova ,reaktivntho vysledku“ vkladaji slova
»nebo vysledku s hraniénimi hodnotami®.

39. V pfiloze &. 3 &sti C bod 2. zni:

»2. V pfipadé ,iniciilné reaktivnitho” vysledku se vy-
Setfeni vzorku opakuje dvakrit. V pfipadé, Ze
oba dva vysledky opakovaného vySetfeni jsou
negativni, interpretuje se celkovy vysledek jako
»negativni“ a odebrana krev nebo jeji slozka se
propusti pro dal3i pouZiti. V pfipadé, Ze vysledek
inicidlniho vySetfeni a alespofi jeden vysledek
opakovaného vySetfeni jsou reaktivni nebo hra-
niéni, oznadéi se vzorek jako ,opakované reak-
tivaf“.“.

40. V pfiloze &. 4 &sti A v tabulce ve sloupci
»PHijatelné vysledky méfeni jakosti“ v fadku ,Ery-
trocyty z aferézy, kterymi se rozumi erytrocyty
z odbéru aferézou” se slovo ,specifikaci® zrusuje.

41. V pfiloze & 4 &sti A v tabulce v fidcich

~pH® ve sloupci ,, PHijatelné vysledky méfeni jakosti®
se &islo ,,— 7,4 nahrazuje slovy ,nebo vy$si“.

42. V pfiloze & 5 &sti A v prvanim Fidku tabu-
lek 1. a 2., v pfiloze & 5 &isti B v prvaim fidku
tabulek 1. a 2. a v pfiloze & 6 v prvnim fadku tabulek
1.1. a 2. se slova ,této vyhlasky“ nahrazuji slovy
»vyhlasky & 143/2008 Sb., o stanoveni bliz$ich po-
Zadavkid pro zajisténi jakosti a bezpeénosti lidské
krve a jejich sloZek (vyhldska o lidské krvi), ve znéni
pozdéjsich pfedpisi®.

43. V pfiloze & 6 se v oznaleni tabulky
text ,2.1.“ nahrazuje textem ,1.2.%.

44, V pfiloze & 6 se v prvaim Fidku tabul-
ky 1.2. za text ,,§ 9 odst. 4“ dopliiuji slova ,,vyhlasky
&. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZzadavki pro
zajiSténi jakosti a bezpeénosti lidské krve a jejich slo-
Zek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich
pfedpisti“.

45. V pfiloze &. 6 se v patém Fadku tabulky 2. za
text ,§ 4 odst. 3“ dopliiuji slova ,vyhlasky & 143/
/2008 Sb., o stanoveni bliZ§ich poZadavki pro zajis-
téni jakosti a bezpelnosti lidské krve a jejich slozek
(vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich pred-
pist®.

46. Dopliiuje se nova pfiloha &. 7, kteri zni:
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a)

g)

h)
i)

»Piiloha & 7 k vyhlasce €. 143/2008 Sh.
Zpriva o &innosti zafizeni transfuzni sluzby a krevni banky

Zpriva o &innosti zafizeni transfuzni sluZby a krevni banky obsahuje:
informaci o poctu darct, a to

1. celkovy pocet dircii s tim, Ze prvodirci, ktefi ve sledovaném obdobi opakované darovali krev, se
v celkovém poctu darcti uvedou jen jednou,

2. celkovy poéet opakovanych darct,
3. celkovy pocet prvodirci,
celkové poéty jednotlivych typt odbérti a soulet vSech odbéri,

aktualizovany seznam krevnich bank, které zafizeni transfuzni sluZzby ve sledovaném obdobi z4sobo-
valo,

celkovy pocet nepouZitych celych odbéri,

podet zpracovanych jednotlivych typt odbér,

mnoZstvi vyrobenych a distribuovanych transfuznich pfipravkii a surovin pro dalsi vyrobu, jejichz
nazev je uveden v pfiloze & 4 &isti A,

incidence a prevalence ukazatelti u jednotlivych infekei pfenosnych transfuzi a celkovy pocet vySetfe-
nych opakovanych darcti nebo prvodiret,

podet baleni staZenych transfuznich p#pravki nebo surovin pro dalii vyrobu,

podet oznimenych zavaZznych neZzidoucich reakci a udalosti.

Udaje v pismenech b), d) a e) se uvadji oddélené pro jednotlivé typy odbért, zejména odbér plné krve

nebo odbér plazmaferézou nebo cytaferézou. Udaje v pismenu f) se uvid&ji samostatné v piisluinych jed-
notkach pro plnou krev, erytrocyty, trombocyty, plazmu a pfipadné dal§i typy pfipravkd, jejichZ nizev se
uvadi. Zpriva o &innosti za uplynuly rok v elektronické formé se pfeddvd Ministerstvu zdravotnictvi do
31. ledna nasledujiciho roku.“.

CL1I
Utinnost
Tato vyhlaska nabyva tfinnosti patnictym
dnem po jejim vyhldSeni.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch v. r.
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VYHLASKA
ze dne 12. &ervna 2018

o predkliddini informaci o vivérech a tivérovém riziku Ceské ndrodni bance

Ceské nirodni banka stanovi podle § 41 odst. 3
zikona & 6/1993 Sb., o Ceské nirodni bance, ve
znéni zikona & 227/2013 Sb.:

§ 1

Pfedmét tpravy

Tato vyhlaska upravuje v nivaznosti na pfimo
pouZitelné predpisy Evropské unie') obsah, formu,
lhitty a zpisob sestavovani a pfedklddani vykazt
o tivérech a tivérovém riziku Ceské nirodni bance
osobami, které nileZi do sektoru finanénich instituci
podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie
upravujictho systém narodnich a regionélnich Géth
v Evropské unii®).

§2
Okruh vykazujicich osob
Vykazy sestavuji a pfedklidaji tyto vykazujici
osoby:
a) banka,
b) zahraniéni banka, kterd vykonavé bankovni &in-
nosti na tzemi Ceské republiky prostfednic-
tvim své pobocky (dale jen ,,pobocka zahraniéni

banky®).

§3
Vykazy banky a pobocky zahrani¢ni banky
(1) Bankaa pobo&ka zahraniéni banky k posled-
nimu dni ka?dého kalendifntho mésice sestavuje
a do 29 dnil po skonceni sledovaného kalendafniho
mésice predklidd vykaz PAN (CNB) 01-12 ,Mé-
siéni vykaz o protistranich®.

(2) Bankaa pobo&ka zahraniéni banky k posled-

nimu dni kaZdého kalendifntho mésice sestavuje
a do 30 dnil po skonceni sledovaného kalendaintho
mésice pfedklida tyto vykazy:
a) PAN (CNB) 02-12 ,Mésiéni vikaz o nistro-
jich®,
b) PAN (CNB) 03-12 ,M&si&ni vykaz o finanénich
ddajich”,
¢) PAN (CNB) 04-12 ,Mz&si¢ni vjkaz o vztazich
mezi protistranami a nistroji®,
d) PAN (CNB) 05-12 ,Mésiéni vjkaz o spolet-
nych z4vazcich®,
e) PAN (CNB) 07-12 ,Mésini vykaz o pfijatém

v v s

zajisténi”,

f) PAN (CNB) 08-12 ,Mz&si¢ni vjkaz o vztazich
mezi pfijatym zajisténim a nistroji®,

g) PAN (CNB) 09-12 ,Mési¢ni vjkaz o riziku
protistrany®,

h) PAN (CNB) 10-12 ,M&si¢ni vykaz o selhini
protistrany®,

i) PAN (CNB) 21-12 ,,Mé&si¢ni vykaz o vztazich
mezi nastroji® a

i) PAN (CNB) 23-12 ,Mésiéni vikaz o ekono-
micky spjatych skupinich protistran®.
(3) Banka a pobocka zahraniéni banky k posled-

nimu dni kaZdého kalendafntho &tvrtleti sestavuje

a do 30 dnil po skonceni sledovaného kalendaintho
Sevrtleti pfedklada tyto vykazy:
a) PAN (CNB) 06-04 ,,Ctvrtletni vykaz o t&etnich
ddajich” a
b) PAN (CNB) 22-04 ,,Ctvrtletni vykaz o tvéro-
vém riziku nastroji®.

1y Cl. 5 Protokolu (& 4) o statutu Evropského systému centrilnich bank a Evropské centrilni banky.
Nafizeni Rady (ES) & 2533/98 ze dne 23. listopadu 1998 o shromaZdovini statistickjch informaci Evropskou

centrilni bankou, v platném zné&ni.

%) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 549/2013 ze dne 21. kvétna 2013 o Evropském systému nirodnich

a regionilnich 4&td v Evropské unii, v platném znéni.
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(4) Obsah vykazi podle odstavcil 1 aZ 3 je uve-
den v pfiloze k této vyhlasce.

Zpusob sestavovini vykazi
§4

(1) Vykazujici osoba postupuje pfi sestavovini
vykazil na zdkladé udaji z vlastniho d&etnictvi a dal-
$ich podkladt platnych ke dni sestaveni vykazu.

(2) Vykazy podle § 3 sestavuje

a) banka s 1daji, které se vztahuji k &innosti této
banky na tizemi Ceské republiky i k &nnosti
jejich poboéek v zahranidi,

b) pobocka zahraniéni banky s tidaji, které se vzta-
huji k jeji &innosti na tizemi Ceské republiky.

(3) Banka zahrnuje ddaje za své pobotky v za-
hrani¢i do vykazovanych tidajti podle zikona o d&et-
nictvi a predpisit jej providgicich®), nebo podle
mezinirodnich Géetnich standardd upravenych pra-
vem Evropské unie?).

§5

Vykazujici osoba pouziva pfi vykazovani ddaji

o pohledavkich viiéi ménovym finanénim institu-
cim®), které jsou rezidenty®)

a) Ceské republiky, pro jejich identifikaci a klasifi-
kaci ,Seznam ménovych finanénich instituci
v Ceské republice® vydanj a aktualizovany
Ceskou ndrodni bankou, kterd jej uvefejiiuje
na svych internetovych strankich,

b) &enskych stiti Evropské unie, s vyjimkou Ces-
ké republiky, pro jejich identifikaci a klasifikaci
»Seznam ménovych finanénich instituci a insti-
tuci podléhajicich minimilnim rezervim® vy-
dany a aktualizovany Evropskou centrilni ban-

kou, kter3 jej uvefejiiuje na svych internetovych
strankach.

§é
Pfedklddédni vykazn

(1) Vykazujici osoba predklidi Ceské nirodni
bance vykazy podle § 3 v elektronické podobé jako
datové zprivy.

(2) Datové zprivy podle odstavce 1 jsou pfe-
davény prostfedky umoZfujicimi dilkovy pfistup
prostfednictvim internetového aplikaéniho nebo uZi-
vatelského rozhrani sb&rného systému Ceské ni-
rodni banky, kde jsou rovnéZ dostupné formaty
a struktury téchto datovych zprav.

(3) Datovou zprivu, kterou se predklidaji vy-
kazy podle § 3 odst. 2 nebo 3, podepiSe vykazujici
osoba uznivanym elektronickym podpisem kon-
taktni osoby.

(4) Vykazujici osoba sd&li Ceské nirodni bance
jména, adresu pracoviitd, telefonni &islo a adresu
elektronické posty kontaktnich osob a osob povéfe-
nych sprivou pfistupovych prav uZivatelti vykazujici
osoby k datové komunikaci s Ceskou nirodni ban-
kou. O zménich téchto tidaji informuje vykazujici
osoba Ceskou nirodni banku bez zbyte&ného od-

kladu.
§7

Opravy a zmény ve vykazech

(1) Je-li po predloZeni vykazti Ceské nirodni
bance zji§téna chyba nebo byla provedena zména &
doplnéni v tdajich v nich uvedenych, pfedlozi vy-
kazujici osoba Ceské nirodni bance bez zbytetného
odkladu opravené vykazy. Pokud oprava, zména &

%) Zikon &. 563/1991 Sb., o G&etnictvi, ve znéni pozd&jsich predpist.
Vyhlaska & 501/2002 Sb., kterou se provad&ji nékteri ustanoveni zikona & 563/1991 Sb., o dletnictvi, ve znéni
pozdé&jsich pfedpist, pro Wdetni jednotky, které jsou bankami a jinymi finangnimi institucemi, ve znéni pozdé&jsich

piedpist.

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

nirodnich G&etnich standardi.
%) Natizeni Rady (ES) & 2533/98.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 549/2013.
Cl 1 pism. a) nafizeni Evropské centrilni banky (EU) & 1071/2013 ze dne 24. z4¥ 2013 o rozvaze sektoru mé&novych
finan¢nich instituci (pfepracované znéni) (ECB/2013/33).

®) Piiloha A kapitola 1 bod 1.61 aZ 1.63 a kapitola 2 bod 2.04 aZ 2.11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

& 549/2013.

2ys
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doplnéni ovliviiuje tdaje i v jinych vykazech nebo
vykazy k dal$im &asovym obdobim, opravi a pfedloZi
vykazujici 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 tyto vykazy znovu s upravenymi hod-
notami do 15 dnti po provedeni odpovidajicich zmén
v tdetnictvi. Pokud oprava ovlivituje tdaje v jingch
vykazech nebo vykazy k dal$im asovym obdobim,

opravi vykazujici osoba téZ viechny 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
Utinnost
Tato vyhliska nabyva dlinnosti dnem 1. zafi
2018.

Guvernér:

Ing. Rusnok v. r.
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Priloha k vyhlasce &. 131/2018 Sh.

Obsah vykazii predkladanych bankou a pobotkou zahrani¢ni banky Ceské narodni
bance

I. PAN (CNB) 01-12 ,,Mési¢ni vykaz o protistranich“

Vykaz obsahuje identifika¢ni udaje o instituciondlnich jednotkach, které jsou protistranami
nastrojii, z nichz vyplyva uvérové riziko, nebo které jsou s protistranami té€chto nastroja
spojeny.

IL. PAN (CNB) 02-12 ,,Mé&si¢ni vikaz o ndstrojich*

Vykaz obsahuje udaje o nastrojich, ze kterych vyplyva avérové riziko a které existuji na
zaklad¢ smlouvy mezi sledovanou jednotkou a protistranami, vcetn¢ nastroji mezi
institucionalnimi jednotkami vykazujici osoby. Udaje o nastrojich jsou vykazovany na trovni
jednotlivych nastroj.

III. PAN (CNB) 03-12 ,,Mési¢ni vykaz o finan¢nich tidajich*
Vykaz obsahuje udaje o financnim vyvoji nastrojd. Udaje jsou vykazovany na urovni
jednotlivych nastroj.

IV. PAN (CNB) 04-12 ,,M&si¢ni vykaz o vztazich mezi protistranami a néstroji*
Vykaz obsahuje udaje o pfifazeni protistran k jednotlivym nastrojim. Podrobnost adaji je na
urovni kombinace protistrana-nastroj.

V. PAN (CNB) 05-12 ,,M&si¢ni vykaz o spole¢nych zdvazeich*

Vykaz obsahuje udaje o vysi dluhu ptipadajiciho na jednoho dluznika, nese-li spolecnou
odpovédnost ve vztahu k n€kterému z nastrojii. Podrobnost udajii je na urovni kombinace
protistrana-nastroj.

VL PAN (CNB) 06-04 ,,Ctvrtletni vykaz o uéetnich tidajich*
Vykaz obsahuje udaje o aletnim vyvoji nastroji. Udaje jsou vykazovany na urovni
jednotlivych nastroja.

VIL PAN (CNB) 07-12 ,,M&si¢ni vykaz o pFijatém zajiSténi

Vykaz obsahuje udaje o pfijatém zajisténi. Udaje jsou vykazovany na Grovni pfijatého
zajisténi.

VIIL PAN (CNB) 08-12 ,,Mé&si¢ni vikaz o vztazich mezi pfijatym zaji$ténim a nastroji*
Vykaz obsahuje udaje o pfifazeni ptijatych zajisténi k jednotlivym nastrojim. Podrobnost
udaji je na tarovni kombinace néstroj — pfijaté zajisténi.

IX. PAN (CNB) 09-12 ,Mésic¢ni vykaz o riziku protistrany*

Vykaz obsahuje udaje o vyhodnoceni rizika protistrany, vystupuje-li tato protistrana u
n&kterého z nastrojii v roli dluznika &i poskytovatele zajisténi. Udaje jsou vykazovany na
urovni protistrany.

X. PAN (CNB) 10-12 ,,M¢&si¢ni vikaz o selhani protistrany*

Vykaz obsahuje udaje o selhani protistrany, vystupuje-li tato protistrana u nékterého
z nastrojii vroli dluznika &i poskytovatele zajisténi. Udaje jsou vykazovany na urovni
protistrany.
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XI. PAN (CNB) 21-12 ,,M&si¢ni vykaz o vztazich mezi nastroji
Vykaz obsahuje adaje o Casové posloupnosti nastroji. Podrobnost udaji je na drovni
kombinace predchazejici nastroj — navazujici nastroj.

XIL PAN (CNB) 22-04 ,,Ctvrtletni vykaz o ivérovém riziku nistroji“
Vykaz obsahuje udaje o uve€rovém riziku. Udaje jsou vykazovany na Grovni expozic
jednotlivych nastroj.

XIIL PAN (CNB) 23-12 ,,Mé&si¢ni vykaz o ekonomicky spjatych skupinich protistran®
Vykaz obsahuje udaje o ekonomicky spjatych skupinach protistran. Podrobnost udajii je na
urovni protistrana — ekonomicky spjata skupina.
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