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453

VYHLASKA
ze dne 14. prosince 2017

o odborné zpusobilosti a o upravé nékterych dalsich otizek

souvisejicich s posuzovianim vlivii na Zivotni prostredi

Ministerstvo Zivotniho prostiedi stanovi podle
§ 19 odst. 14 a § 23 odst. 9 zdkona & 100/2001 Sb.,
0 posuzovani vlivil na Zivotni prostfedi a 0 zméné
nékterych souvisejicich zdkont (zikon o posuzovini
vlivii na Zivotni prostfedi), ve znéni zdkona & 93/
/2004 Sb., zdkona & 39/2015 Sb. a zikona &. 326/
/2017 Sb., (déle jen ,zdkon®):

§1
Zkouska odborné zpusobilosti
pro udéleni a prodlouZeni autorizace

(K § 19 zdkona)

(1) Odbornd zpusobilost pro téely § 19 odst. 4
pism. b) zdkona zahrnuje znalost
a) zdkona a dalSich prdvnich prfedpist k ochrané
vefejného zdravi, Zivotniho prostfedi a jeho slo-
zek podle § 2 zikona'),

b) pravnich pfedpist z oblasti tizemniho plinovini
a stavebniho ridu,

¢) postupl zpracovani dokumentli pofizovanych
v prubéhu posuzovini vlivli na Zivotni pro-
stredi,

d) pfirodnich a technickych véd z hlediska vliva

¢innosti na Zivotni prostfedi a vefejné zdravi.

(2) Pfihldsku ke zkousce odborné zptsobilost
(déle jen ,zkouska“) poddvd uchazed ministerstvu.

(3) Odbornou zpusobilost ovéfuje nejméné
péticlenna zkusSebni komise (déle jen ,komise“) slo-
zend z odbornikl jmenovanych ministrem Zivotniho
prostfedi. Clenem komise je vzdy alespoii jeden za-

méstnanec ministerstva a jeden odbornik, jehoZ jme-
novani navrhlo Ministerstvo zdravotnictvi. Komisi,
véetné urleni jejiho predsedy, sestavuje ministerstvo.
Komise se usndsi vétsinou hlast svych ¢lent; pfi rov-
nosti hlast rozhoduje hlas pfedsedy.

(4) Uchazeé je pozvin ke zkouSce nejméné
30 dnti pfed jejim konanim.

(5) Zkouska konand pro dlely udéleni autori-
zace se Cleni na dvé samostatné vykondvané a hodno-
cené &isti, jimiz se rozumi pisemnd zkouska a dstn{
zkouska. Uspé&sné slozeni pisemné zkousky je pred-
pokladem pro konani ustni zkousky. Komise seznd-
mi uchazele s vysledky hodnoceni pisemné zkousky
nejpozdéji pii dstni zkou$ce. Nevykonal-li uchazec
uspé&sné ustni zkousku, opakuje pouze tuto &ist
zkousky.

(6) Zkouska konand pro uclely prodlouzeni
autorizace zahrnuje pouze ustni zkousku.

(7) Pisemnou zkousku sklddd uchazed ve formé
pisemného testu. Pfi Ustni zkouSce uchaze¢ odpo-
vidd na 4 zku$ebni otizky. Clenové komise mohou
klast dopliuyjici otdzky. Zkouska je nevefejna.

(8) O zkousce se pofizuje pisemny zdznam,
v némz je uvedeno hodnoceni pisemné 1 ustni
zkousky. Tento pisemny zdznam podepisuji ¢lenové
komise.

(9) Zkouska se hodnoti stupném ,vyhovél“
nebo ,nevyhovél“. O uspé&$né vykonané zkousce
vydd ministerstvo doklad o vykonané zkousce od-
borné zpusobilosti (dile jen ,osvédéeni®). Vzor

! Napfiklad zdkon & 44/1988 Sb., o ochrang a vyuZiti nerostného bohatstvi (horni zdkon), ve znéni pozd&sich pred-
pist, zdkon & 61/1988 Sb., o hornické ¢innosti, vybusninich a o stitni bafiské spravé, ve znéni pozdégjsich predpisy,
zékon & 17/1992 Sb., o Zivotnim prostfedi, ve znéni pozdé&jsich predpist, zikon & 114/1992 Sb., o ochrané ptirody
a krajiny, ve znéni pozdéjsich predpist, zikon &. 289/1995 Sb., o lesich a 0 zméné a doplnéni nékterych zdkont (lesni
zékon), ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon &. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zakont, ve
znéni pozdgjsich predpist, zdkon & 201/2012 Sb., o ochrané ovzdusi, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon &. 254/
/2001 Sb., o vodich a o zméné nékterych zikont (vodni zékon), ve znéni pozdéjsich predpist, zikon ¢&. 334/1992 Sb.,
o ochrané zemédélského ptidniho fondu, ve znéni pozdéjsich predpisi, a zikon & 20/1987 Sb., o stdtni pamdtkové

pédi, ve znéni pozdéjsich predpist.
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osvédleni je uveden v piiloze k této vyhldsce. Ucha-
zee, ktery byl hodnocen klasifikaénim stupném
»nevyhovél“, poudi komise o moznosti a podmin-
kich opakovani zkousky.

(10) Uchazedi, ktery se ke zkousce nemohl do-
stavit ze zdvazného divodu a svou neuddlast radné
pisemné omluvil, stanovi ministerstvo ndhradni ter-
min zkousky.

(11) Uchaze¢ mtze o vykondni zkousky pozi-
dat opakovang, nejdfive viak po uplynuti 60 dnti ode
dne konini zkousky, u které nevyhovél nebo ke
které se bez fadné omluvy nebo bez zivazného du-
vodu nedostavil.

(12) Nevykonal-li uchaze¢ ani opakovanou
zkou$ku nebo nedostavil-li se k ni bez fidné
omluvy, muzZe ji opakovat znovu az po uplynuti
6 mésict ode dne kondni zkousky.

§ 2
Rozsah pozadovaného vzdélani
(K § 19 zikona)

Za ukonéené vysokoskolské vzdélini podle § 19
odst. 4 pism. a) zdkona se pro tulely této vyhlisky
povazuje vysokoskolské vzdélini v oblastech vzta-
huyjicich se k problematice posuzovani vlivi na Zi-
votn{ prostredi.

§3
Zpusob a prubéh verejného projednini

(K § 17 zikona)

(1) Je-li nafizeno vefejné projedndni, prislusny
urad zajisti, aby misto a Cas vefejného projednini
odpovidaly vyznamu projednidvaného zdméru s pfi-
hlédnutim k dopravni dostupnosti, kapacité mista
kondn{ a ¢asu umoztiujicimu tiéast vefejnosti.

(2) Prubéh vefejného projednani #idi osoba po-
véfend pfisluSnym ufadem (déle jen ,povéfend
osoba“) tak, aby vlivy zdméru na Zivotni prostfedi
byly projedniny ze vSech podstatnych hledisek.

(3) Na otdzky a pfipominky tykajici se hodno-
ceni vlivii projedndvaného zidméru na Zivotni pro-
sttedi odpovidaji a vysvétleni podivaji zejména
zpracovatelé dokumentace a posudku; oznamovatel
informuje o zdméru a jeho cilech.

(4) Pokud z &asovych, technickych & jinych
organiza¢nich dvodt neni mozné zodpovédét pod-
statné otizky nebo vyporidat podstatné pfipo-
minky, miZe povéfend osoba vefejné projednini na
nezbytnou dobu pferusit.

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

(6) Zapis z vetejného projednani pofizuje pové-
fend osoba; piislusny ufad jej spoledné se stanovis-
kem zasle oznamovateli, dotéenym organtim a dotle-

nym dzemnim samospravnym celkim a zvefejni na
internetu podle § 16 odst. 1 zikona.

§ 4
Zvetejnovani informaci a stanovisek
(K § 16 zikona)
Informace a stanoviska se zvefejiiuji prostied-

nictvim Informaéniho systému EIA nebo Informac-
niho systému SEA?).

§5
ZruSovaci ustanoveni
Zrusuje se vyhlaska & 457/2001 Sb., o odborné
zpusobilosti a o uUpravé nékterych dalSich otdzek
souvisejicich s posuzovdnim vlivk na Zivotni pro-
stfedi.

§6
Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva Géinnosti dnem jejitho vy-
hlaseni.

Ministr:

Mgr. Brabec v. r.

?) Zikon &. 365/2000 Sb., o informaénich systémech vefejné spravy a o zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni

pozdgsich predpist.
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Priloha k vyhlasce ¢. 453/2017 Sb.

Vzor osvédéeni

Ministerstvo Zivotniho prostredi

O<

V ...dne ...

Osvédceni
o vykonané zkousce odborné zplisobilosti podle § 19 odst. 4 pism. b)
zakona ¢&. 100/2001 Sb., o posuzovani vlivil na Zivotni prostredi
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonl (zakon o posuzovani vlivl
na zivotni prostfedi), 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 informacénich povinnostech nékterych osob oprivnénych poskytovat platebni sluzby

nebo vydavat elektronické penize

Ceskd nirodni 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

Predmét tipravy

Tato vyhldska upravuje rozsah, formu, lhtty
a zpusob sestavovani a predklidani vykazt Ceské
nirodni bance nékterymi osobami oprivnénymi
poskytovat platebni sluzby nebo vydavat elektro-
nické penize za podminek stanovenych zikonem
o platebnim styku.

§2
Vymezeni pojmu
Pro tucely této vyhlisky se rozumi

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

b) datovym souborem elektronické seskupeni
udaju s predem definovanymi datovymi struk-
turami, které jsou metodicky popsiny, pfe-
ddviny a zpracovivdny a jsou pfistupné jako
celek v informa¢nim systému.

§3
Okruh vykazujicich osob
Vykazy sestavuji a predkladaji 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 stité, kterd provozuje Cinnost na
tizemi Ceské republiky prostfednictvim své po-
bocky,

d) poskytovatel platebnich sluzeb malého rozsahu,

e) vydavatel elektronickych penéz malého roz-
sahu,

f) spravce informaci o platebnim tétu.

§ 4
Predklidané vykazy

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

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

b) PLT(CNB)20-04 ,,Ctvrtletni vykaz zisku a ztra-
ty“’

¢) PLT(CNB) 30-04 ,Hl4seni o kapitalu®,

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

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

(2) Vykazujici osoba podle § 3 pism. c) sesta-
vuje a piedklidi vykaz PLT(CNB) 70-04 ,Hld3en{
o objemu platebnich transakei a vydanych elektro-
nickych penéz*.

(3) Vykazujici osoba podle § 3 pism. d) a e) se-
stavuje a predklddd vykaz PLT(CNB) 40-04 ,HIi-
Seni o pfipustnych aktivech a objemu platebnich
transakei a vydanych elektronickych penéz®.

(4) Vykazujici osoba podle § 3 pism. f) sesta-
vuje a predklddd tyto vykazy:
a) PLT(CNB)10-04 ,Ctvrtletni rozvaha“,

b) PLT(CNB)20-04 ,,Ctvrtletni vykaz zisku a ztra-
ty“ a

¢) PLT(CNB) 50-04 ,,Hld$eni o organizaéni struk-
ture®.

(5) Pokud vykazujici osoba podle § 3 pism. a)

a b) md povinnost sestavovat a predklidat Ceské na-

rodni bance vykazy s tdaji uvedenymi v odstavci 1

pism. a), b) a €) v obdobném rozsahu podle pravniho

predpisu upravujiciho informaéni povinnosti osob
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podnikajicich na kapitdlovém trhu, sestavuje a pfed-
kladi pouze tyto vykazy:

a) PLT(CNB) 30-04 ,Hl43eni o kapitilu®,

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

¢) PLT(CNB) 19-04 ,Vybrané tdaje z ucetnich
vykazu“.

(6) Vykazujici osoba podle § 3 pism. a), b) a {),
jejiz povoleni k Cinnosti se vztahuje na platebni
sluzbu neptfimého dini platebniho pfikazu nebo na
sluzbu informovdni o platebnim détu, dile sestavuje
a predklidd 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 tvéru, déle sestavuje
a predklidd vykaz PLT(CNB) 90-04 ,,HldSeni o po-
skytnutych spotfebitelskych a jinych tvérech®.

(8) Obsah vykazli je uveden v pfiloze k této
vyhlasce.

§5

Spole¢na ustanoveni pro sestavovani vykazua

(1) Vykazy sestavuje vykazujici osoba k posled-
nimu dni kalenddfniho &evrtleti a predklddd do
30 dni po skonéeni prvniho, druhého a tfetiho ka-
lendafniho Ctvrtleti a do 10. tnora nésledujiciho
roku po skonleni &tvrtého kalenddfniho Cevrtleti.

(2) Vykazujici osoba postupuje pfi sestavovani
vykazi podle pravnich predpisti upravujicich vedeni
Gletnictvi a sestavovani Géetni zdvérky') nebo podle

mezindrodnich Géetnich standard upravenych pri-
vem Evropské unie?).

(3) Vykazujici osoba prepoditivd udaje vyjad-
fené v cizi méné, pokud je to pozadovino, na tidaje
vyjadiené v Ceské méné kurzem devizového trhu vy-
hldgenym Ceskou nirodni bankou pro den sestaveni
vykazu, nestanovi-li pravni pfedpis upravujici vedeni
ucetnictvi nebo pfimo pouzitelny predpis Evropské
unie upravujici obezfetnostni pozadavky dvérovych
instituci a investi¢nich podniki’) jinak. Pro tddaje
v ménich, pro néz Ceska nirodni banka nevyhlasuje
kurzy devizového trhu, pouzije vykazujici osoba
prepocet podle pravniho predpisu upravujiciho ve-
deni Géetnictvi®).

§6

Zpusob a forma predkladani vykaza

(1) Vykazujici osoba ptedklidi Ceské nirodni
bance vykazy v elektronické podobé jako datové
zprivy ve formdtu a struktute datovych soubort.

(2) Datové zprivy podle odstavce 1 jsou pfe-
déviny prostfedky umoznujicimi délkovy pfistup
prostfednictvim internetového aplika¢niho nebo uZi-
vatelského rozhrani sbérného systému Ceské né-
rodni banky.

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

(4) Vykazujici osoba sdéli Ceské nirodni bance
jména a prijmeni, adresu pracovisté, telefonni &islo
a adresu elektronické posty kontaktnich osob.

(5) Vykazujici osoba informuje Ceskou ni-
rodni banku bez zbyte¢ného odkladu o zménich
udajt uvedenych v odstavci 4.

'Y Zikon & 563/1991 Sb., o uletnictvi, ve znéni pozdgsich predpist.
Vyhlaska & 500/2002 Sb., kterou se providéji nékterd ustanoveni zdkona & 563/1991 Sb., o dletnictvi, ve znéni
pozdéjsich pfedpisti, pro dletni jednotky, které jsou podnikateli tétujicimi v soustavé podvojného dletnictvi, ve

znéni pozdéjsich predpisi.

Vyhlaska & 501/2002 Sb., kterou se provadéji nékterd ustanoveni zdkona & 563/1991 Sb., o uletnictvi, ve znéni
pozdéjsich predpist, pro uletni jednotky, které jsou bankami a jinymi finanénimi institucemi, ve znéni pozdéjsich

predpist.

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

narodnich Géetnich standardd, v platném znéni.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 575/2013 ze dne 26. Gervna 2013 o obezfetnostnich poZadavcich na
uvérové instituce a investiéni podniky a o zméné nafizeni (EU) &. 648/2012, v platném znéni.
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§ 7

Opravy a zmény ve vykazech

(1) Je-li po predlozeni vykazti Ceské nirodni
bance zji§téna chyba nebo byla provedena zména &
doplnéni v udajich, pfedlozi vykazujici osoba Ceské
nirodni bance bez zbyteéného odkladu opravené,
zménéné & doplnéné ddaje. Pokud oprava, zména
¢i doplnéni ovliviiuje tdaje 1 v jinych vykazech nebo
vykazy k dal$im ¢asovym obdobim, opravi vykazu-
jici osoba téZ vSechny tyto navazujici vykazy.

(2) Dojde-li na zidkladé ovéfeni tcetni zavérky
auditorem u vykazujici osoby ke zméndm ddaji ve
vykazech sestavenych k 31. prosinci, predlozi vyka-
zujici osoba do 15 dnt po provedeni odpovidajicich
zmén v jejim Uletnictvi tyto vykazy opétovné s upra-
venymi hodnotami. Pokud oprava ovliviiuje ddaje
v jinych vykazech nebo vykazy k dalsim asovym
obdobim, opravi vykazujici osoba téZ vSechny tyto
navazujici vykazy.

(3) Opravené vykazy jsou predklidiny ve lhuté
podle odstavcti 1 a 2 zptsobem stanovenym v § 6
spole¢né s informaci o obsahu a divodu opravy.

§ 8

Prechodné ustanoveni

Pfi sestavovani a predklddini vykazt, které se
vztahuji k obdobi do 31. prosince 2017, se postupuje
podle vyhlasky &. 142/2011 Sb., o predklddani infor-
maci platebnimi institucemi, institucemi elektronic-
kych penéz, poskytovateli platebnich sluzeb malého
rozsahu a vydavateli elektronickych penéz malého
rozsahu Ceské narodni bance, ve znéni G&nném
pfede dnem nabyti G¢innosti této vyhlasky.

§9
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 13. ledna
2018.

Guvernér:

Ing. Rusnok v. r.
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Priloha k vyhlasce ¢. 454/2017 Sb.

Obsah vykazu piredkladanych vykazujicimi osobami Ceské narodni bance

1. PLT(CNB) 10 — 04 ,,Ctvrtletni rozvaha*
Vykaz obsahuje zékladni ucCetni udaje o aktivech a pasivech ve strukture rozvahy
vychazejici ze zpusobu vedeni Gdetnictvi 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 souhrnné za veskerou &innost a samostatné za poskytovani
platebnich sluzeb a za vydavani elektronickych penéz.

3. PLT(CNB) 30 — 04 ,,Hl4aSeni o kapitilu®
Vykaz obsahuje udaje navazujici na pravni predpis upravujici n€které podminky vykonu
¢innosti platebni instituce a instituce elektronickych penéz. V Casti tykajici se kapitalu
sleduje jeho jednotlivé slozky. Dale obsahuje udaje o zplsobu 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 prostfedki vykazujicich osob, které jim byly
svéfeny za Ucelem provedeni platebni transakce a které odpovidaji finan¢nim zavazkiim
z vydanych elektronickych penéz, jez mohou byt investovany pouze do likvidnich aktiv
s nizkym rizikem. Déale obsahuje udaje tykajici se objemu platebnich transakei, udaje
o objemu vydanych elektronickych penéz a udaje o primémém objemu elektronickych
penéz v obéhu.

5. PLT(CNB) 50-04 ,,Hla3eni o organiza&ni struktuie®
Vykaz obsahuje udaje o vedoucich osobach vykazujici osoby, o akcionatich,
kvalifikovanych ucastech a vyznamnéjSich majetkovych ticastech platebni instituce nebo
instituce elektronickych penéz. Uvadi se zékladni identifikacni udaje, udaje o zakladnim
kapitalu v rozliSeni na Ceskou republiku, jiné &lenské staty a staty Evropského
hospodarského prostoru a ostatni staty, hlavni pracovni oblasti a udaje o nastupu
do funkce fidicich pracovniki, udaje o akcionarské strukture a kvalifikovanych ti¢astech
vykazujici osoby a kvalifikované ucasti vykazujici osoby na jinych pravnickych osobach.

6. PLT(éNB) 19-04 ,,Vybrané udaje z ucéetnich vykazu*
Vykaz obsahuje polozky rozvahy a vykazu zisku a ztraty, kter¢ mohou byt pouzity nebo
souviseji s poskytovanim platebnich sluzeb, vydavanim elektronickych penéz
a dodrzovanim pravidel vykonu &innosti. Udaje se uvadéji souhrnné za veskerou &innost
a samostatn€ za poskytovani platebnich sluzeb a za vydavani elektronickych penéz.
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7. PLT(CNB) 70-04 ,HlaSeni o objemu platebnich transakei a vydanych
elektronickych penéz*
Vykaz obsahuje tudaje o celkovém objemu platebnich transakci 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 zajisténi
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 tdaje o objemu platebnich transakci a o poctu
uzivatell platebni sluZby.

9. PLT(CNB) 90-04 ,,Hla$eni o poskytnutych spotiebitelskych a jinych avérech*
Vykaz obsahuje udaje o objemu a poctu poskytnutych a dosud nesplacenych
spotiebitelskych a jinych Gvérd, o objemu a poctu pohledavek po splatnosti delsi nez
3mésice aovySi pocatecniho kapitdlu a nasledného pribézného kapitalového
pozadavku.
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455

SDELENT
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 12. prosince 2017

o antigennim sloZeni ockovacich litek pro pravidelni, zvlistni a mimoridna ockovani
pro rok 2018

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 80 odst. 1 pism. €) zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zikond, ve znéni pozdéjsich predpisi, stanovi na zikladé
doporuéeni Ndrodni imuniza¢ni komise antigenni slozeni o¢kovacich litek pro pravidelnd, zvld$tni a mimo-
fddnd ockovéani pro rok 2018:

1. Antigenni sloZeni oCkovacich Litek pro pravidelni ofkovani
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 (DTaPHibVHBIPV):

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

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

Pertussis anatoxinum (PT)' 25 mikrogramii

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

Antigenum tegiminis hepatitidis B (HBs)>’ 10 mikrogramii

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 mikrogramt

conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein piiblizné€ 25 mikrogramu
! adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (AI(OH)3) 0,5 miligramt AI*
2 yyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultute kvasinkovych bungk (Saccharomyces cerevisiae)
? adsorbovano na fosfore&nan hlinity (AIPO4) 0,32 miligramii Al**

* pomnozeno na VERO buiikach

NEBO

laa) kombinovana ocCkovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu,
détské prenosné obrné (inaktivovana forma), virové hepatitidé B, nakazam vyvolanym
Haemophilus influenzae typ b

(DTaPHibVHBIPYV)

Jedna davka' (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum ne méné ne 20 mezinarodnich jednotek (IU*

Tetani anatoxinum ne méné neZ 40 mezinarodnich jednotek (IU)*

Antigeny Bordetelly pertussis

Pertussis anatoxinum 25 mikrogrami

Haemagglutinum filamentosum 25 mikrogramti

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 mikrogramil

Polyribosylribitoli phosphas haemophili influenzae B 12 mikrogramu

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

! 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

> yyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych buiikach Hansenula polymorpha

1b) oc¢kovaci litka 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 mikrograma

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

NEBO

1ba) Ockovaci latka proti zaSkrtu, tetanu a davivému kasli (aceluldrni) se snizenym obsahem
antigenu

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum - Minimalné 2 [U* (2 Lf)

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

Pertusové antigeny

Pertussis anatoxinum - 2,5 mikrogramu

Haemagglutinum filamentosum - 5 mikrogrami

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 méfené podle testu popsaného v Evropském
1ékopisu.

NEBO

1bb) Oc¢kovaci latka proti zaskrtu, tetanu a davivému Kkasli (acelulirni komponenta) se snizenym
obsahem antigenu

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' ne mén& 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 mikrogrami

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 miligrami Al**

1¢) ockovaci latka proti nakaziam vyvolanym Haemophilus influenzae typ b:

Jedna davka lyofilizované vakciny obsahuje:

Polysaccharidum Hib purificatum (10 mikrogram) cum Anatoxino tetanico (pfiblizn¢ 25
mikrogramtl).

1d) ockovaci latka proti tetanu:

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

Jedna davka obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B - 10 mikrogramti

1f) ockovaci latka proti spalnickam, priusnicim a zardénkam:

Jedna davka obsahuje:

Morbillorum virus attenuatum' (Schwarz) min. 10* infekéni davka pro bun&&nou kulturu’s,
Parotitidis virus attenuatum' (RIT 4385) min. 10* infek&ni davka pro bun&&nou kulturu’s
Rubeolae virus attenuatum’ (Wistar RA 27/3) min. 10* infek&ni davka pro bun&&nou kulturu’s

' pomnozeno na burikach kutecich embryi
? pomnozeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)
? 50% infeké&ni davka tkatiové kultury

1g) ockovaci latka proti détské prenosné 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 antigenti stanovené pomoci vhodné imunochemické metody.

1h) ockovaci latka konjugovana proti pneumokokovym infekcim:

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 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 7F' 2,2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus OV' 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 14' 2,2 pg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 18C' 2.2u g
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 19A' 2.2 ug
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 19F' 2.2 g
Streptococci pneumoniae polysaccharidum sérotypus 23F' 2.2 ug
'Konjugovan s nosnym proteinem CRM197 a adsorbovan na fosforeénan hlinity (0,125 mg hliniku).

1ch) ockovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelulirni forma), tetanu, détské prenosné
obrné (inaktivovana forma):

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' - ne méné 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 mikrogrami

Pertussis haemagglutinum filamentosum' - 8 mikrogramu

Pertaktin' 2,5 mikrogramt

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 fosfore¢nan 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 zarazené do dialyza¢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 mikrogramii
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (celkem 0,5 miligramu Al3+)

Jvyrobeno na kultufe kvasinkovych bun&k (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii.

2. Antigenni slozeni o¢kovacich latek pro zvlastni oCkovani

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

2b) ockovaci latka proti virové hepatitidé B v détské formuli:
Jedna davka obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B - 10 mikrogrami

2¢) ockovaci 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, priuSnicim a zardénkam

Morbillorum virus attenuatum' (Schwarz) min. 10*° infekéni davka pro bunéénou kulturu’s,
Parotitidis virus attenuatum' (RIT 4385) min. 10> infek&ni davka pro bun&&nou kulturu’s
Rubeolae virus attenuatum? (Wistar RA 27/3) min. 10°* infeké&ni davka pro bun&énou kulturu’s,
! pomnozeno na bunkach kurecich embryi

? pomnozeno 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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