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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) & 1152/2011

ze dne 14. Cervence 2011,

~

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 998/2003, pokud jde
o preventivni zdravotni opatfeni pro tlumeni infekce Echinococcus multilocularis u pst

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 998/2003 ze dne 26. kvétna 2003 o veterindrnich podmin-
kich pro neobchodni piesuny zvifat v zdjmovém chovu a o
zméné smérnice Rady 92/65/EHS (1), a zejména na ¢l. 5 odst.
1 druhy pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

1)

Nafizeni (ES) ¢. 998/2003 stanovi veterindrni podminky
pro neobchodni pfesuny zvifat v zdjmovém chovu.
Stanovi zejména pravidla pro neobchodni pfesuny psi,
kocek a fretek do ¢lenskych stitd a v piipadé nutnosti
stanovi preventivni zdravotni opatfeni, jeZ mohou byt
pfijata prostiednictvim aktd v pfenesené pravomoci
s cilem zajistit tlumeni jinych ndkaz, nez je vzteklina,
které se mohou $ifit pfi pfesunu téchto zvifat. Tato
opatfen{ musi byt védecky odtivodnénd a piiméfend
riziku $ifeni téchto ndkaz v disledku ptesunu zvifat.

Nafizeni (ES) ¢ 998/2003 déle stanovi, Ze zvifata
v zdjmovém chovu musi byt provdzena pasem, ktery
vystavil veterindrni 1ékaf schvéleny pfislusnym orgdnem
a ktery potvrzuje, Ze u doty¢ného zvifete byla v piipadé
nutnosti provedena preventivni zdravotni opatfeni,
pokud jde o jiné ndkazy, nez je vzteklina.

Alveolarni echinokokéza je parazitdirni onemocnéni
zptisobené tasemnici Echinococcus multilocularis. Tam, kde
je ndkaza zji$téna, je typicky pfenosovy cyklus parazita
v Evropé vdzdn na volnou pirodu a zapojuji se do néj
volné Zzijicl masozravci jako kone¢ni hostitelé a nékteré
druhy savcli, zejména mali hlodavci, jako ptechodni
hostitelé, u nichz k infekei dochdzi pozitim vajicek,
kterd se do ptirody dostdvaji ve vykalech kone¢nych
hostiteld.

I kdyz maji psi z hlediska udrzeni zivotniho cyklu tohoto
parazita v endemickém prostiedi pouze druhofady
vyznam, mohou se nakazit pozitim infikovanych
hlodavcii. Jako potencidlni kone¢nd hostitelskd zvifata
a v disledku svych tésnych kontaktG s lidmi mohou
pfedstavovat zdroj infekce u lidi a zdroj kontaminace
prostredi, véetné oblasti prostych vyskytu tohoto parazita
za piirozenymi piekazkami. Neexistuji zpravy o tom, Ze
by koneénymi hostiteli byly fretky, a podle soucasného
stavu znalosti je piinos kocek k pfenosovému cyklu
diskutabilni.

(") Uf. vést. L 146, 13.6.2003, s. 1.

)
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Pokud dojde k postizeni lidi jako nestandardnich
pfechodnych hostiteld larvdlni formou tasemnice,
zdvazné klinické a patologické piiznaky onemocnéni
lze pozorovat az po dlouhé inkubacni dobé a u neléce-
nych nebo nevhodné lécenych pacientti miize Gmrtnost
dosahnout vice nez 90 %. Zvysujici se prevalence nakazy
ve volné pirodé, a soubézné s tim i onemocnéni u lidf
v urcitych ¢astech Evropy vyvolavd u orgdnt vefejného
zdravi v mnoha ¢lenskych statech vdzné obavy.

Ackoliv se infekce Echinococcus multilocularis u  zvifat
vyskytuje na severni polokouli, vcetné stfednich
a severnich &asti Evropy, Asie a Severni Ameriky, nebyla
nikdy zaznamendna u domdcich ani volné Zzijicich koneé-
nych hostiteld v urcitych oblastech Evropské unie

Naer

a navzdory neomezenému piistupu psd.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA®)
urcil ve svém védeckém stanovisku tykajicim se posou-
zen{ rizika zavle¢eni echinokokézy do Spojeného kralov-
stvi, Irska, Svédska, na Maltu a do Finska v disledku
zruSen{ vnitrostatnich pravidel () jako hlavni potencidlni
zptisob pronikdni parazita Echinococcus multilocularis pFes-
hraniéni pohyb infikovanych volné zZijicich zvifat,
zejména v oblastech bez u¢innych fyzickych prekdzek,
napifklad bez otevieného mote. EFSA md za to, Ze
vyznam epidemiologické role psi v endemickém
prostiedi je pro Zivotni cyklus parazita omezeny.

EFSA viak povazuje riziko, Ze se pfenosovy cyklus para-
zita Echinococcus multilocularis etabluje ve vhodnych volné
kde se tento parazit difve nevyskytoval, za v&si nez
zanedbatelné, pokud by byl parazit zavlecen v disledku
pfesunti infikovanych pst, jejichz vykaly obsahuji vajicka
tasemnice.

Podle ndzoru EFSA lze riziko zavleCeni parazita Echino-
coccus multilocularis do oblasti, kde se difve nevyskytoval,
zmirnit ofetfenim pstt pochdzejicich z endemickych
oblasti. Pro zabrdnéni opakované infekce by se toto
ofetfeni mélo provést co nejdiive pied vstupem do
oblasti prostych parazita. Musi vSak byt dodrzena doba
po osetieni dlouhd nejméné 24 hodin, aby se zabranilo
tomu, Ze se do oblasti prosté parazita ve vykalech
dostanou zbyld infekéni vajicka tasemnice.

(%) The EFSA Journal (2006) 441, 1-54 (http://www.efsa.europa.cufen/
efsajournal/doc[441.pdf).
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infekce Echinococcus multilocularis v psa by témto
piipravkim méla byt udélena registrace v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se veterindrnich lé¢ivych pipravka (') nebo nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze
dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spole-
enstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych
pifpravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd
agentura pro lé&ivé piipravky (%), nebo by mély byt
schvileny ¢ licencovdny pfislusnym orgdnem tieti
zemé puvodu zvifete.

Clanek 16 nafizeni (ES) ¢. 998/2003 stanovi, Ze Finsko,
Irsko, Malta, Svédsko a Spojené krélovstvi, pokud jde
o echinokokézu, mohou podminit dovoz zvifat
v zdjmovém chovu na své Gzemi splnénim zvlastnich
pravidel platnych ke dni vstupu uvedeného nafizeni
v platnost. Vzhledem k tomu, zZe ¢lianek 16 uvedeného
naffzeni plati pouze do 31. prosince 2011, je tieba pied
zminénym datem pfijmout opatieni zajistujici nepferu-
$enou ochranu ¢lenskych sttt uvedenych ve zminéném
¢lanku, které uvddgji, Ze na jejich tzemi se v dusledku
uplatiovani vnitrostatnich pravidel parazit nevyskytuje.

Zkusenosti ukazuji, Ze 24 aZz 48 hodinovy ¢asovy rdmec
pro osetieni, ktery nékteré clenské stity vyzaduji podle
svych vnitrostitnich pravidel v souladu s ¢linkem 16
nafizeni (ES) ¢. 998/2003, muze byt pro majitele zvitat
v zdjmovém chovu velmi obtizné splnitelny, ¢i dokonce
nesplnitelny, zejména musi-li byt osetfeni provedeno
o vikendu nebo béhem stdtnich svétkd, nebo pokud po
oSetfeni dojde ke zpozdéni odjezdu z davodd, které
majitel nemtiZe ovlivnit.

Podle zkusSenosti nékterych ostatnich ¢lenskych stdtd,
které na zakladé svych vnitrostdtnich pravidel v souladu
s ¢lankem 16 nafizeni (ES) ¢. 998/2003 povoluji delsi
¢asovy rdmec pro oSetfeni a jejichz tzemi je i nadile
prosté parazita, by pfiméfené prodlouZeni tohoto rdmce
na casové rozmezi 24 az 120 hodin nemélo
u osetfenych pst z endemickych oblasti vyrazné zvysit
riziko opakované infekce parazitem Echinococcus multilo-
cularis.

Preventivni zdravotni opatfeni pro tlumeni infekce Echi-
nococcus multilocularis u psti by proto méla spocivat
v tom, Ze veterindrni 1ékat podd zvifeti efektivni schvé-
leny ¢&i licencovany lé¢ivy piipravek, ktery zarucuje
vCasné odstranéni stfevnich forem parazita Echinoccocus
multilocularis, a toto oSetfeni zdokumentuje.

Ogsetfeni by mélo byt zdokumentovdno v pfislusném
oddile pasu stanoveného rozhodnutim  Komise
2003/803[ES ze dne 26. listopadu 2003, kterym se

. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.

. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

uvnité Spoleenstvi (}), nebo ve veterindrnim osvédceni
zavedenym rozhodnutim Komise 2004/824[ES ze dne
1. prosince 2004, kterym se zavadi vzorové veterindrni
osvédceni pro neobchodni pfesuny psii, kocek a fretek
z tretich zemi do Spolecenstvi (¥).

Vzhledem k tomu, Ze preventivni zdravotni opatieni jsou
obtiznd, méla by byt uplatilovana pfiméfené riziku $ifeni
infekce Echinococcus multilocularis prostiednictvim neob-
chodnich pfesuntt psi v zdjmovém chovu. Proto je
vhodné tato rizika zmirnit pouzitim preventivnich zdra-
votnich opatfeni podle tohoto nafizeni u neobchodnich
piesuntl pst vstupujicich na tGzemi ¢lenskych statd nebo
jejich &asti, v nichz infekce nebyla zaznamendna, tedy
¢lenskych stati uvedenych v pifloze I cisti A tohoto
nafizeni.

Kromé toho by po striktné omezenou dobu méla byt
preventivni zdravotni opatfeni pouzita i k tomu, aby
zabrédnila znovuzavleCeni parazita Echinococcus multilocu-
laris do c¢lenskych statd nebo jejich ¢asti, ve kterych je
zaznamendna nizkd prevalence tohoto parazita a ve
kterych je provadén povinny program eradikace
u volné zijicich koneénych hostitel, tedy c¢lenskych
statt uvedenych v piiloze I ¢asti B tohoto nafizeni.

Smérnice Rady 92/65/EHS ze dne 13. cervence 1992
o veterindrnich ptedpisech pro obchod se zvifaty, sper-
matem, vajicky a embryi uvnitf SpoleCenstvi a jejich
dovoz do Spolecenstvi, pokud se na né nevztahuji
zvlastni  veterindrni predpisy Spolecenstvi uvedené
v piiloze A oddile T smérnice 90/425/EHS (°), mimo
jiné stanovi veterindrni pfedpisy pro obchod se psy
a jejich dovoz z tfetich zemi. Veterindrni pozadavky
uvedené v ¢ldncich 10 a 16 zminéné smérnice odkazuji
na nafizeni (ES) ¢. 998/2003. Proto je v zdjmu soudrz-
nosti pravnich pfedpisd Unie vhodné, aby programy
eradikace infekce Echinococcus multilocularis u volné Ziji-
cich  kone¢nych  hostiteld  byly  vypracovavany
a predkldddny Komisi s ohledem na prvky uvedené
v cl. 14 odst. 1 smérnice 92/65/EHS.

Vzhledem k tomu, Ze pfesun pst z oblasti prosté para-
zita Echinoccocus multilocularis pfedstavuje zanedbatelné
riziko $ifeni ndkazy, neméla by se preventivni zdravotni
opatieni vyzadovat u psti pochdzejicich z ¢lenskych statt
nebo jejich &sti uvedenych v piiloze I &isti A tohoto
nafizeni.

Svédsko podalo zprdvu o piipadech infekce Echinococcus
multilocularis u volné Zijicich zvifat zaznamenanych od
ledna 2011, zatimco Irsko, Finsko a Spojené kralovstvi
piedlozily Komisi vysledky svého dozoru nad vyskytem
parazita Echinoccocus multilocularis u volné Zijicich konec-
nych hostiteld, které potvrzuji jejich tvrzeni, Ze v jejich
piislusnych ekosystémech se parazit nevyskytuje.

: . vest. L 312, 27.11.2003, s. 1.

. vest. L 358, 3.12.2004, s. 12.

Jf. vést. L 268, 14.9.1992, s. 54.
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(21) Malta predlozila dikazy o tom, Ze se na ostrové nevys-
kytuji vhodna volné Zijici kone¢nd hostitelskd zvifata, Ze
u ptivodnich domdcich kone¢nych hostiteli nebyl parazit
Echinococcus multilocularis nikdy zaznamendn a Ze jeji
prostiedi nepodporuje vyznamnéjsi populaci potencidl-
nich pfechodnych hostitelskych zvifat.

(22) Z informaci, které predlozily Irsko, Malta, Finsko
a Spojené krélovstvi, je ziejmé, Ze tyto clenské staty
spliyji jednu z podminek pro uvedeni v piiloze I &sti
A tohoto nafizeni pro celé své tizemi. Proto by jim mélo
byt povoleno, aby ode dne 1. ledna 2012, kdy skonéi
platnost prechodného opatfeni uvedeného v ¢lanku 16
nafizeni (ES) ¢. 998/2003, mohly uplatiiovat preventivni
zdravotni opatfeni podle tohoto nafizeni.

(23)  Podle stanoviska EFSA z roku 2006 jsou infekéni vajicka
parazita Echinococcus multilocularis vylu¢ovana nejdifve 28
dni po poziti infikovaného pfechodného hostitele. Toto
nafizeni by tedy mélo stanovit podminky pro udélovani
odchylek v ptipadé pst pobyvajicich na tzemi ¢lenskych
statd nebo jejich ¢dsti uvedenych v piiloze I tohoto nafi-
zeni po uplatnéni preventivnich zdravotnich opatfeni
méné nez 28 dni, nebot tito psi neptedstavuji riziko
zavleceni tohoto parazita,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi preventivni zdravotni opatfeni pro
tlumeni infekce Echinococcus multilocularis u psti uréenych pro
neobchodni presuny na tGzemi ¢lenskych sttt nebo jejich ¢asti,
kterd jsou urcena na zdkladé:

a) nepfitomnosti parazita Echinococcus multilocularis u kone¢nych
hostitelskych zvifat; nebo

b) provedeni programu eradikace parazita Echinococcus multilo-
cularis u volné zijicich kone¢nych hostitelskych zvifat ve
stanovené lhiité.

Cldnek 2
Zemépisné pouZiti preventivnich zdravotnich opatfeni

1. Clenské stity uvedené v pifloze I pouziji preventivni zdra-
votni opatfeni stanovend v ¢ldnku 7 (déle jen ,preventivni zdra-
votni opatfeni) u psti ur¢enych pro neobchodni pfesuny dove-
zenych na dzemi téchto clenskych stitd nebo jejich ¢asti uvede-
nych ve zminéné piiloze.

2. Clenské staty uvedené v piiloze I &dsti A nepouziji preven-
tivni zdravotni opatfeni u psd uréenych pro neobchodni
pfesuny pochdzejicich pfimo z jiného c¢lenského stitu nebo
jeho casti uvedenych ve zminéné cdsti.

3. Clenské staty uvedené v piiloze I ¢sti B nepouziji preven-
tivni zdravotn{ opatfeni u psi urenych pro neobchodni
pfesuny pochdzejicich piimo z jiného clenského stitu nebo
jeho casti uvedenych v casti A.

Cldnek 3

Podminky pro uvedeni ¢lenskych stitti nebo jejich &sti
v pfiloze I &sti A

Clenské stity musi byt uvedeny v piiloze I ¢sti A, a to pro celé
své tzemi nebo jeho dcasti, pokud Komisi predlozily Zadost
dokladajici splnéni alespon jedné z téchto podminek:

a) clenské staty v souladu s postupem doporuc¢enym v kapitole
1.4 ¢l. 1.4.6 odst. 3 Kodexu zdravi suchozemskych zivocicht
Svétové organizace pro zdravi zvifat (OIE), vyddni z roku
2010, svazek 1, prohlasily, Ze celé jejich tzemi nebo jeho
¢ast je prosta infekce Echinococcus multilocularis u konecnych
hostitelskych zvifat a Ze maji pravidla stanovujici pro infekci
Echinococcus multilocularis u hostitelskych zvifat oznamovaci
povinnost podle vnitrostatniho priva;

=

po dobu 15 let pfede dnem podéni takové zddosti a bez
programu cileného dozoru nad urcitym patogennim
ptivodcem nezaznamenaly zddny vyskyt infekce Echinococcus
multilocularis u hostitelskych zvifat, a béhem deseti let prede
dnem podani takové zadosti byly splnény tyto podminky:

i) existovala pravidla stanovujici pro infekci Echinococcus
multilocularis u hostitelskych zvifat oznamovaci povinnost
podle vnitrostatniho préva,

ii) byl zaveden systém vcasného odhaleni infekce Echino-
coccus multilocularis u hostitelskych zvitat,

iii

=

byla zavedena vhodnd opatfeni proti zavleCeni parazita
Echinococcus  multilocularis ~ prosttednictvim  domdcich
kone¢nych hostitelskych zvifat,

iv) nebylo znidmo, Ze by byla zjisténa infekce parazitem
Echinococcus multilocularis u volné Zijicich hostitelskych
zvifat na jejich dzem;

¢) po tii 12mési¢ni obdobi pfede dnem poddni takové zddosti
provadély program cileného dozoru nad urcitym pato-
gennim ptivodcem, ktery je v souladu s pozadavky piilohy
I, a nezaznamenaly Zddny vyskyt infekce Echinococcus multi-
locularis u volné Zijicich kone¢nych hostitelskych zvitat,
a takovy vyskyt podléhd oznamovaci povinnosti podle vnit-
rostatniho prava.

Cldnek 4
Podminky pro uvedeni ¢lenskych stitti nebo jejich &sti
v pfiloze I &isti B
Clenské stity musi byt uvedeny v piiloze I ¢isti B nejvyse po
pét 12mési¢nich obdobi dozoru, pokud Komisi predlozily
zadost dokladajici, ze:
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a) na celém jejich Gzemi nebo v jeho &sti, jez md byt uvedena
ve zminéné &sti, byl v souladu s odrazkami v ¢l. 14 odst. 1
smérnice 92/65/EHS proveden povinny program eradikace
infekce Echinococcus multilocularis u volné Zijicich kone¢nych
hostitelskych zvifat;

=z

existuji pravidla stanovujici pro infekci Echinococcus multilocu-
laris u hostitelskych zvifat oznamovaci povinnost podle vnit-
rostatniho prava.
Cldnek 5
Povinnosti ¢lenskych stiti uvedenych v pfiloze I
1.  Clenské stity uvedené v pifloze I musi mit:
a) pravidla stanovujici pro infekci Echinococcus multilocularis

u hostitelskych zvifat oznamovaci povinnost podle vnitros-
tatniho prava;

=z

zavedeny systém vcasného odhaleni infekce Echinococcus
multilocularis u hostitelskych zvifat.

2. Clenské staty uvedené v piiloze I musi provést program
cileného dozoru nad ur¢itym patogennim pivodcem, ktery
musi byt vypracovan a proveden v souladu s pfilohou II.

3. Clenské stity uvedené v piiloze I okamzité ozndm{ Komisi
a ostatnim clenskym statim odhaleni jakékoliv infekce Echino-

Ness

kone¢nych hostitelskych zvitat:

a) béhem piedchoziho 12mési¢ntho obdobi dozoru v piipadé
Clenskych statti nebo jejich ¢sti uvedenych v piiloze 1 &sti
A; nebo

g

po uplynuti prvniho 24mési¢ntho obdobi po zahdjeni povin-
ného programu eradikace infekce Echinococcus multilocularis
u volné zijicich kone¢nych hostitelskych zvifat podle ¢lanku
4 v Cdlenskych stitech nebo jejich ¢&dstech uvedenych
v priloze T ¢asti B.

4. Clenské stity uvedené v pfiiloze 1 podaji Komisi zpravu
o vysledcich programu cileného dozoru nad uritym pato-
gennim ptivodcem podle odstavce 2 do 31. kvétna po ukonceni
kazdého 12mési¢niho obdobi dozoru.

Cldnek 6

Podminky pro odstranéni ¢lenskych stiti nebo jejich &asti
z piilohy I

Komise odstrani ¢lenské stity nebo jejich &asti z ptislusného
seznamu uvedeného v piiloze I, pokud:

a) podminky uvedené v ¢l. 5 odst. 1 jiz neplati; nebo

b) byl v priibéhu obdobi dozoru uvedenych v ¢l. 5 odst. 3
odhalen vyskyt jakékoliv infekce Echinococcus multilocularis
u konec¢nych hostitelskych zvifat; nebo

¢) Komisi nebyla ptedloZena zprava uvedend v ¢l. 5 odst. 4 ve
lhiité stanovené v ¢l. 5 odst. 4; nebo

d) byl ukoncen program eradikace podle ¢lanku 4.

Cldnek 7
Preventivni zdravotni opatfeni

1. Psi urCeni pro neobchodni pfesuny do clenskych stdtd
nebo jejich &asti uvedenych v pfiloze I musi byt osetfeni proti
dospélym i nedospélym stfevnim formdm parazita Echinococcus
multilocularis ve lhité nejvyse 120 hodin a nejméné 24 hodin
pfed jejich planovanym vstupem do téchto ¢lenskych sttt nebo
jejich &asti.

2. Ogsetfeni uvedené v odstavci 1 musi byt vykondno veteri-
narnim lékafem a spocivat v podani lé¢ivého piipravku:

a) obsahujictho vhodnou davku:
i) prazikvantelu, nebo

i) farmakologicky acinnych latek, u nichz bylo prokazano,
ze samostatné nebo v kombinaci snizuji zdtéz dospélych
a nedospélych stievnich forem parazita Echinococcus multi-
locularis v dot¢eném hostitelském druhu;

b) jemuz:

i) byla udélena registrace v souladu s ¢linkem 5 smérnice
2001/82/ES nebo s clankem 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
nebo

ii) bylo udéleno schvéleni nebo licence pfislusnym orgdnem
tieti zemé, ze které je pes urCeny pro neobchodni pfesun
dovezen.

3. Ogetien{ uvedené v odstavci 1 musi byt potvrzeno:

a) oSetfujicim veterindrnim lékatem v p¥islusném oddile vzoro-
vého pasu stanoveného rozhodnutim 2003/803/ES, jednd-li
se o neobchodni pfesuny psti uvnité Unie; nebo

b) tfednim veterindrnim 1ékafem v pfislusném oddile vzoro-
vého veterindrntho osvédéeni stanoveného rozhodnutim
2004/824[ES, jedna-li se o neobchodni pfesuny psti z tieti
zemé.

Cldnek 8
Odchylky od pouziti preventivnich zdravotnich opatfeni

1. Odchylné od ¢. 7 odst. 1 jsou neobchodni piesuny do
¢lenskych statd nebo jejich &asti uvedenych v piiloze I povoleny
psam, ktef{ byli podrobeni preventivnim zdravotnim opatfenim

podle:

a) ¢l 7 odst. 2 a ¢l 7 odst. 3 pism. a), a to nejméné dvakrat
v intervalu nepfesahujicim 28 dni, pfiemZ oSetfeni se
nasledné opakuje v pravidelnych intervalech nepfesahujicich
28 dnf;

b) ¢l. 7 odst. 2 a 3, a to nejméné 24 hodin pfed vstupem
a nejvySe 28 dni piede dnem ukonceni pfesunu, pfiemz
v tomto pifpadé musi psi projit mistem vstupu pro cestujici
uréenym danym clenskym stitem v souladu s ¢lankem 13
nafizeni (ES) 998/2003.
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2. Odchylka uvedend v odstavci 1 se pouZije pouze pro
pfesuny psti vstupujicich do ¢lenskych stitd nebo jejich ¢asti,
které jsou uvedeny v piiloze I a které:

a) Komisi ozndmily podminky pro kontrolu téchto pfesunt; a
b) tyto podminky zvefejnily.

Cldnek 9
Pfezkum
Komise:
a) prezkoumd toto nafizeni nejpozdéji do péti let od data jeho

vstupu v platnost s piihlédnutim k védeckému vyvoji
ohledné infekce Echinococcus multilocularis u zvifat;

b) predlozi vysledky svého prezkumu Evropskému parlamentu
a Rade.

Prezkum posoudi zejména pfiméfenost a védecké zdivodnéni
preventivnich zdravotnich opatfeni.

Cldnek 10
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. ledna 2012.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. Cervence 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



15.11.2011 Utedn{ véstnik Evropské unie

L 296/11

PRILOHA 1

CAST A

Seznam ¢lenskych stdti nebo jejich &isti, které spliiuji podminky stanovené v ¢linku 3

Kéd 1SO Clensky stat Cést tzemi

FI FINSKO celé tzemi

GB SPOJENE KRALOVSTVI celé tizemi

IE IRSKO celé tizemi

MT MALTA celé tizemi
CAST B

Seznam ¢lenskych stit nebo jejich &isti, které spliuji podminky stanovené v &lanku 4

Kéd 1SO Clensky stat Cést tizemi
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PRILOHA I

PoZadavky na program cileného dozoru nad ur¢itym patogennim piivodcem podle ¢l. 3 pism. c)

1. Program cileného dozoru nad ur¢itym patogennim ptvodcem musi byt vypracovdn tak, aby v epidemiologicky

relevantni zemépisné jednotce clenského stdtu nebo jeho ¢asti odhalil prevalenci nepfesahujici 1 % pii trovni spoleh-
livosti nejméné 95 %.

. Program cileného dozoru nad urcitym patogennim ptvodcem vyuzije vhodného odbéru vzorkd, bud zalozeného na

rizicich, nebo reprezentativniho, ktery zajist{ odhaleni parazita Echinococcus multilocularis, vyskytuje-li se v jakékoliv ¢dsti
clenského stdtu s predpoklddanou prevalenci uvedenou v bodé 1.

. Program cileného dozoru nad ur¢itym patogennim piivodcem spocivd v pribézném odbéru vzorkd z volné Zijicich

kone¢nych hostiteltt béhem 12mési¢nich obdobi dozoru a v pifpadé dolozené nepiitomnosti volné Zijicich kone¢nych
hostitel v ¢lenském stdté nebo jeho &sti v odbéru vzorkd z domdcich konec¢nych hostitelt, pficemz vySetieni se tyké:

a) stfevniho obsahu s cilem odhalit parazita Echinococcus multilocularis pomoci sedimentaéni metody stanoveni poctu
nebo metody se srovnatelnou citlivosti a specificitou; nebo

b) vykalt s cilem odhalit druhové specifickou kyselinu deoxyribonukleovou (DNA) z tkdni nebo vajicek parazita
Echinococcus multilocularis pomoci polymerdzové fetézové reakce (PCR) nebo metody se srovnatelnou citlivosti
a specificitou.



