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SMERNICE RADY
ze dne 26. ¢ervna 1964

o veterinarnich otiazkach obchodu se skotem a prasaty uvnitfF
Spolecenstvi

(64/432/EHS)

RADA EVROPSKEHO HOSPODARSKEHO SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského spolecen-
stvi, a zejména na ¢lanky 43 a 100 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (1),
s ohledem na stanovisko Hospodafského a socialniho vyboru (?),

vzhledem k tomu, ze nafizeni Rady ¢. 20 o postupném ziizeni spolecné
organizace trhu s vepfovym masem (3) se jiz pouzivd, Ze je piipravo-
vano obdobné nafizeni pro odvétvi hovéziho masa a ze tato nafizeni se
tykaji rovnéz obchodu se zivymi zvitaty;

vzhledem k tomu, ze nafizeni ¢. 20 nahrazuje Cetnd tradicni ochranna
opatteni na hranicich jednotnym systémem uréenym piedev§im
k usnadnéni obchodu uvniti SpoleCenstvi; Ze piipravované nafizeni
0 hovézim mase ma rovnéz za cil odstranit ptekazky tohoto obchodu;

vzhledem k tomu, Ze uvedeni v pouZivani zminénych nafizeni nebude
mit o¢ekavany vysledek, dokud bude obchod se skotem a prasaty uvnitt
Spolecenstvi omezovan rozdily mezi veterindrnimi pfedpisy clenskych
statq;

vzhledem k tomu, Ze k odstranéni téchto rozdili je nezbytné pfijmout
néktera opatfeni v ramci spoleéné zemédélské politiky a soubézné s jiz
pfijatymi nebo piipravovanymi nafizenimi o postupném zfizeni spolec-
nych organizaci trhli; Ze je proto tfeba pfikrocit ke sblizeni pfedpist
Clenskych stath ve veterindrni oblasti;

vzhledem k tomu, Ze pravo ¢lenskych statti zachovat si zakazy nebo
omezeni dovozu, vyvozu nebo tranzitu odivodnéné ochranou zdravi
a zivota lidi a zvifat, které jim pfiznava c¢lanek 36 Smlouvy, je nijak
nezprostuje zavazku provést sblizeni predpisti, na nichz se tyto zakazy
nebo omezeni dovozu zakladaji, pokud rozdily mezi témito piedpisy
vytvareji prekazky zavedeni a fungovani spolecné zemédélské politiky;

vzhledem k tomu, Ze je v ramci tohoto sblizovani nezbytné ulozit
odesilajici zemi povinnost zajistit, aby plemenny, uzitkovy nebo jatecny
skot nebo prasata, mista provenience a nakladky téchto zvirat
a prepravni prostiedky spliiovaly urcité veterinarni podminky, jejichz
ucelem je zarucit, ze tato zvifata nepfedstavuji zdroj Sifeni nakazlivé
choroby;

vzhledem k tomu, Ze k tomu, aby ¢lenské staty mohly mit zaruky plnéni
téchto podminek, je nezbytné upravit vystavovani osvédéeni o zdravotni

() Uk. vést. 61, 19.4.1963, s. 1254/63.
() Uk vést. 121, 29.7.1964, s. 2009/64.
¢) UK. vést. 30, 20.4.1962, s. 945/62.
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nezavadnosti Ufednim veterinarnim 1ékatem, které by doprovazelo
zvifata aZ na misto urceni;

vzhledem k tomu, ze Clenské staty musi mit moznost zakazat vstup
skotu a prasat na své uzemi, je-li zjisténo, ze jsou nebo mohou byt
nakazena infekéni chorobou, mohou-li pfesto, Ze nejsou nakaZena,
§ifit tuto chorobu, anebo neodpovidaji-li veterindrnim ptedpisim Spole-
Censtvi;

vzhledem k tomu, Ze neni diivod povolit ¢lenskym statlim, aby zakazo-
valy vstup skotu a prasat na své uzemi z jinych nez veterinarnich
diivodt, a pokud proti tomu nesveéd¢i jiné diivody, musi byt odesilateli
na jeho zadost umoznéno vyvézt zvifata zpét do odesilajici zem¢,;

vzhledem k tomu, Ze k tomu, aby bylo zucastnénym osobam umoznéno
zhodnotit diivody, na nichZz byl zalozen zakaz nebo omezeni, je ticba
o nich uvédomit odesilatele nebo jeho zastupce a prislusny ustfedni
organ odesilajici zemé;

vzhledem k tomu, Ze vznikne-li spor o opodstatnénost zakazu nebo
omezeni mezi organem cClenského statu urCeni a odesilatelem, je tfeba
dat odesilateli moznost pozadat o posudek veterinarniho znalce uvede-
ného na seznamu sestaveném Komisi;

vzhledem k tomu, Ze se bez nebezpeci pro ochranu zdravi zd4 mozné
v nekterych piipadech a pro nékteré skupiny zvifat zmirnit ustanoveni
této smérnice a povolit, aby ¢lensky stat urCeni mohl pfipustit nékteré
obecné nebo zvlastni odchylky;

vzhledem k tomu, Ze v nékterych oblastech, v nichz vyvstavaji zvlastni
obtize, 1ze ke sbliZzeni ptedpist Clenskych statt pfistoupit az po hlubsim
vyzkumu;

vzhledem k tomu, Ze je tfeba upravit zjednoduSeny pozménovaci postup
pro ptilohy B az D, nebot’ pravidla, kterd v nich jsou obsazena, maji
technickou povahu a podléhaji vyvoji; ze se proto zda ucelnym svéfit
Komisi pfijimani téchto zmén po konzultaci s ¢lenskymi staty,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

VY M42
Clének 1

Tato smérnice se vztahuje na obchod se skotem a prasaty uvnitt Spole-
censtvi, s vyjimkou volné zijicich prasat definovanych v ¢l. 2 pism. e)
smérnice 80/217/EHS ('), aniZ jsou dotéena ustanoveni smérnic 80/215/
EHS (%), 85/511/EHS, 88/407/EHS (*) 89/608/EHS (%), 90/425/EHS,
90/429/EHS (%), 90/667/EHS (¢), 91/496/EHS, 91/628/EHS (7), 92/102/
EHS (%), 92/119/EHS a rozhodnuti 90/424/EHS (°).

() Ut. v&st. L 47, 21.2.1980, s. 4. Smérnice naposledy pozméné€nd smérnici
91/687/EHS (Ut. vest. L 377, 31.12.1991, s. 16).

(@) Ui vést. L 194, 22.7.1988, s. 10. Smérnice naposledy pozm&néna smérnici
93/60/EHS (Ut. vést. L 186, 28.7.1993, s. 28).

() Uf. vést. L 351, 2.12.1989, s. 34.

(*) UL vést. L 224, 18.8.1990, s. 62. Smérnice naposledy pozménéna aktem
0 piistoupeni z roku 1994.

(®) Ut vést. L 363, 27.12.1990, s. 51. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
92/118/EHS.

(®) Ut. vést. L 340, 11.12.1991, s. 17. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
95/29/ES (UF. vést. L 148, 30.6.1995, s. 52).

() Ut. vést. L 355, 5.12.1992, s. 32. Smérnice naposledy pozménéna aktem
0 pfistoupeni z roku 1994.

(®) Ut vést. L 224, 18.8.1990, s. 62. Smérnice naposledy pozménéna aktem
0 piistoupeni z roku 1994.

(°) Ut. vést. L 224, 18.8.1990, s. 19. Smérnice naposledy pozménéna rozhod-
nutim 94/370/ES (Ut. vést. L 168, 2.7.1994, s. 31).
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Vv M42
Cléanek 2

1. Pouziji se definice uvedené v ¢lanku 2 smérnice 90/425/EHS
a clanku 2 smérnice 91/628/EHS.

2. Kromé toho se pro ucely této smérnice

a) ,stadem rozumi zvife nebo skupina zvitat drzenych v hospodatstvi
(ve smyslu €l. 2 pism. b) smérnice 92/102/EHS), které jsou epizoo-
tologickou jednotkou; je-li v hospodafstvi drzeno vice nez jedno
stado, musi kazdé z téchto stad tvofit samostatnou jednotku a mit
stejny nakazovy status;

b) ,jateénym zvifetem™ rozumi kus skotu (vCetné druhi Bison bison
a Bubalus bubalus) nebo prase urcené k piepravé do jatek nebo do
sbérného strediska, odkud muze byt prepraveno pouze do jatek;

¢) ,plemennymi nebo uzitkovymi zvitaty” rozuméji skot (véetné druhii
Bison bison a Bubalus bubalus) a prasata jind nez uvedena
v pismenu b), zejména zvifata uréena pro chov, pro produkci
mléka a masa, jako tazna, pro vystavy, s vyjimkou zvifat, kterd se
ucastni kulturnich nebo sportovnich akci;

d) ,stadem skotu ufedné prostym tuberkuldozy“ rozumi stado skotu,
které splituje podminky stanovené W>M43 v piiloze A kapitole
I odst. 1a 2 «;

e) ,Clenskym statem ufedné prostym tuberkuldézy nebo oblasti Clen-
ského statu ufedné prostou tuberkuldozy* rozumi cClensky stat nebo
¢ast clenského statu, ktery spliiuje podminky stanovené »M43 v
ptiloze A oddilu I odst. 4 a 5 <«

f) ,.stddem skotu Gfedné prostym brucel6zy“ rozumi stddo skotu, které
spliluje podminky stanovené W>M43 v piiloze A oddilu II odst. 1
a2 «;

g) ,oblasti Uifedné prostou bruceldzy” rozumi oblast ¢lenského statu,
ktera spliuje podminky stanovené v priloze A oddilu II odst. 7, 8
ao9;

h) ,Clenskym statem Ufedné prostym bruceldézy® rozumi Clensky stat,
ktery spliiuje podminky stanovené W M43 v piiloze A oddilu II
odst. 7, 8a 9 «;

i) ,stadem skotu prostym brucelézy* rozumi stado skotu, které spliuje
podminky stanovené P>M43 v piiloze A oddilu IT odst. 4 a 5 «;

j) .stddem ufedné prostym enzootické leukodzy skotu™ rozumi stado,
které splituje podminky stanovené v pfiloze D kapitole I oddilech
A a B;

k) ,.Clenskym statem ufedné prostym enzootické leukozy skotu nebo
oblasti ufedné prostou enzootické leukdzy skotu“ rozumi oblast
nebo Clensky stat, ktery spliiuje podminky stanovené PM43 v
priloze D kapitole I oddilech E a F «;

1) ,0fednim veterinarnim lékafem* rozumi veterinarni 1ékat povéfeny
prislusnym ustfednim organem ¢lenského statu;

m) ,.schvalenym veterindirnim lékafem™ rozumi kazdy veterinarni lékat
schvaleny ptislusnym organem v podle ¢l. 14 odst. 3 pism. B);

n) ,chorobami povinnymi hlaSenim“ rozuméji choroby uvedené
v priloze E casti [;
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VY M42

0) ,,sbémym stiediskem* rozumi hospodaistvi, svodna stfediska a trhy,
ve kterych se shromazd'uji skot a prasata pochdzejici z riznych
hospodarstvi za Tfelem vytvafeni zasilek zvifat urcenych
k obchodu. Tato sbérna stiediska musi byt schvalena pro obchodni
ucely a spliovat pozadavky stanovené v ¢lanku 11;

p) ,oblasti rozumi cast uzemi Clenského staitu o rozloze nejméné
2000 km?, ktera podléha kontrole pfislusnych organti a zahrnuje
nejméné jeden z nasledujicich spravnich celkt:

— Belgie: province/provincie

— Némecko: Regierungsbezirk

— Dansko: amt nebo ostrov

— Francie: departement

— Italie: provincia

— Lucembursko —

— Nizozemsko: rrv-kring

— Spojené kralovstvi: Anglie, Wales a Severni Irsko: county

Skotsko: district nebo island area

— Irsko: county
— Recko: VOUOG
— Spanélsko: provincia
— Portugalsko: kontinentalni Portugalsko: distrito; ostatni
¢asti uzemi Portugalska: regido autonoma
— Rakousko: Bezirk
— Svédsko: ldn
— Finsko: la4ni/lan
VA4
— Ceska republika: kraj
— Estonsko: maakond
— Kypr: emapyio (okres)
— Lotyssko: rajons
— Litva: apskritis
— Madarsko: megye
— Malta: —
— Polsko: powiat
— Slovinsko: obmocje
— Slovensko: kraj
v Ms3
— Bulharsko: obnact
— Rumunsko: judet;
vM42

q) ,obchodnikem® rozumi kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera
ptimo nebo nepfimo nakupuje a prodava zvifata za ucelem zisku,
ktera ma pravidelny obrat téchto zvitat a ktera nakoupena zvirata do
30 dnl od okamziku koupé proda nebo je piemisti z ptivodnich
prostor do jinych prostor, které nejsou v jeho majetku a které
spliiuji podminky stanovené v ¢lanku 13.
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V¥ M42
Clanek 3
1. Kazdy ¢lensky stat zajisti, aby byla z jeho uzemi na izemi jiného
Clenského statu odesilana pouze takova zvirata, jez spliuji pfislusné
podminky stanovené v této smérnici.
2. Skot a prasata podléhajici této smérnici:
a) musi byt podrobena

— kontrole totoznosti,

— klinickému vySetfeni ufednim veterinarnim 1ékatem v obdobi
24 hodin pfed odeslanim, pfi kterém nesméji vykazovat zadné
klinické pfiznaky choroby;

b) nesméji byt ziskdna z hospodarstvi nebo z oblasti, na které byl

z veterinarnich divodd uvalen zdkaz nebo omezeni tykajici se

daného druhu v souladu s pravnimi piedpisy Spolecenstvi a/nebo

vnitrostatnimi pravnimi piedpisy;

¢) musi byt identifikovdna v souladu se smérnici 92/102/EHS;

VM50
d) musi byt identifikovana v souladu s ustanovenimi smérnice 92/102/
EHS v pfipadé prasat a v souladu s ustanovenimi natizeni (ES)
¢. 1760/2000 v pripadé skotu;
V¥ M42

e) musi spliiovat podminky stanovené v ¢lancich 4 a 5.

Clanek 4

1.  Skot a prasata podléhajici této smérnici nesmi v obdobi mezi
opusténim hospodafrstvi ptivodu a piijezdem na misto ureni pfijit do
styku se sudokopytniky, s vyjimkou zvifat stejného nakazového statusu.

2. Skot a prasata podléhajici této smérnici musi byt prepravovani
dopravnimi prostfedky, které spliuji pozadavky smérnice 91/628/EHS
a dale pozadavky stanovené v ¢lanku 12.

3. Pravidla pro schvaleni mist, kde je mozné provadét cisténi
a dezinfekci, se stanovi postupem podle ¢lanku 17.

Clanek 5

1. Skot a prasata podléhajici této smérnici musi byt béhem piepravy
do mista uréeni doprovazeni veterinarnim P>M43 osvédéenim, které
odpovida vzoru 1 nebo vzoru 2 uvedeného v piiloze F <. Osvédceni se
sklada z jediného listu nebo, je-li tfeba dva listy ¢i vice, je vyhotoveno
tak, aby jakékoliv dvé nebo vice stranek byly soucasti nedilného celku,
a aby osvédceni mélo pofadové Cislo. Osvédceni se vyhotovi v den
veterinarni kontroly, nejméné v jednom z ufednich jazykd zemé
uréeni. Osvédceni plati deset dni od data veterinarni kontroly.

2. Veterinarni kontrola za téelem vystaveni veterindrniho osvédéeni
(v€etné¢ doplnkovych zaruk) pro =zasilku zvifat se miZe provést
v hospodafstvi plivodu nebo ve sbémém stiedisku. Za timto ucelem
pfislusny orgén zajisti, aby kazdé veterindmi osvé€dceni bylo
vystaveno ufednim veterinarnim lékafem na zakladé inspekci, navstév
a kontrol podle této smérnice.

Avsak pokud jde o:
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a) zvifata pochéazejici ze schvalenych sbémych stiedisek, vystavi se toto
osvédceni

— na zakladé dfedniho dokumentu obsahujiciho nezbytné
informace, vystaveného ufednim veterindrnim Ilékafem pfis-
lusnym pro hospodaétstvi pivodu, nebo

— PM43 ve formé osvédceni podle vzoru 1 nebo vzoru obsa-
zeného v pfiloze F € s Castmi A a B fadné vyplnénymi
a potvrzenymi ufednim veterinarnim Iékafem piislusSnym pro
hospodarstvi pavodu;

b) zvifata pochazejici ze schvaleného hospodarstvi, které je ucastnikem
sité¢ dozoru podle Clanku 14, vystavi se toto osvédceni

— na zakladé dfedniho dokumentu obsahujiciho nezbytné
informace, vystaveného ufednim veterindrnim Ilékafem pfis-
lusnym pro hospodatstvi pivodu, nebo

— PM43 ve form¢ osvédceni podle vzoru 1 nebo vzoru obsa-
zeného v pfiloze F € s Castmi A a B fadné vyplnénymi
a potvrzenymi ufednim veterindrnim Iékafem piislusSnym pro
hospodarstvi pivodu.

Za timto ucelem ufedni veterinarni Iékaf ve vhodnych piipadech zajisti,
aby byly splnény doplitkové zaruky obsazené¢ v pravnich ptedpisech
Spolecenstvi.

3. Utedni veterinarni lékai pfislusny pro sbémé stiedisko provede

vvvvvvvv

4.  Utedni veterindrni lékat vypliujici PM43 &ast C osvédéeni,
jehoz vzor 1 nebo vzor 2 je uveden v piiloze F <, zajisti, aby bylo
pfemisténi zvifat zapsano do systému Animo v den, kdy je osvédceni
vystaveno.

5. Zvifata podléhajici této smérnici mohou byt pfepravovana skrze
sbémé stiedisko umisténé v jednom clenském staté pred odeslanim do
¢lenského statu urceni. V takovém pfipadé musi byt »M43 ve formé
osvédceni podle vzoru 1 nebo vzoru obsazené¢ho v priloze F «
» M43 (vcetné casti C) <« vystaveno prisluSnym tGfednim veterinarnim
1ékatem ¢lenského statu, ze kterého zvifata pochézeji. Utedni veterinarni
lékar prislusny pro tranzitni sbémé stiedisko provede osvédéeni pro
Clensky stat urCeni vystavenim druhého P>M43 ve formé osvédcéeni
podle vzoru 1 nebo vzoru obsazené¢ho v piiloze F <, na kterém uvede
potadové Cislo originalniho osvédceni a piipoji ho k nému nebo k jeho
overené kopii. V takovém ptipadé nepiekroci souhrnna doba platnosti
obou osvédceni dobu platnosti uvedenou v odstavci 1.

Clének 6

1. Plemenna a uzitkova zvitata kromé pozadavkd stanovenych
v ¢lancich 3, 4 a 5 musi:

— setrvat v hospodafstvi piivodu po dobu 30 dnl pfed nakladkou nebo
od narozeni, jedna-li se o zvifata mladsi 30 dnd. Utedni veterinarni
l1ékaf musi na zakladé ufedni identifikace podle ¢l. 3 odst. 2 pism. ¢)
a ufednich zaznamt shledat, Ze zvifata tuto podminku spliuji a dale
ze pochazeji ze SpolecCenstvi nebo ze byla dovezena ze tieti zemé
v souladu s veterinarnimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi.

V piipadé zvifat, kterd jsou prepravovana pies schvalené sb&érné
stiedisko v Clenském stat€ plivodu, neptekro¢i doba mimo hospo-
darstvi ptivodu, béhem niz jsou zvifata shromazd’ovéna, Sest dnd,
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— pokud jde o zvifata dovezena ze treti zemé do Clenského statu, ktery
neni jejich konecnym stitem urceni, byt co mozna nejrychleji
prepravena na zakladé¢ osvédceni vystavené¢ho podle clanku 7
smérnice 91/496/EHS,

— pokud jde o zvifata dovezena ze tietich zemi, po pfijezdu do mista
uréeni a pred jakymkoliv dal$im pfevozem splnit pozadavky této
smérnice, zejména pozadavek na délku setrvani uvedeny v prvni
odrazce. Takova zvifata nesméji byt zavedena do stdda dokud
ufedni veterinarni 1ékaf pfisluSny pro doty¢né hospodafstvi
nepotvrdi, Ze doty¢nd zvifata neohrozi ndkazovy status hospodafstvi.

Je-li do hospodafstvi zavedeno zvife ze tfeti zemé, nesmi byt zadné
zvite z doty¢ného hospodafstvi prodano v obdobi nasledujicich 30
dnd, neni-li dovezené zvife izolovano od vSech ostatnich zvifat
v hospodarstvi.

2.  Plemenny a wuzitkovy skot kromé pozadavkl stanovenych
v Clancich 3, 4 a 5:

a) musi pochazet ze stdda skotu ufedné prosté¢ho tuberkuldzy a, jedna-li
se o zvifata star$i Sesti tydnl, reagovat negativné na nitrokoZzni
tuberkulinaci provedenou nejvySe 30 dni pied opusténim stada
pivodu, v souladu s odst. 32 pism. d) pfilohy B.

Tato nitrokozni tuberkulinace se nepoZaduje, pochazeji-li zvirata
z Clenského statu nebo z ¢asti ¢lenského statu Gfedné prostych tuber-
kulézy nebo z Clenského statu nebo z casti Clenského statu se
schvalenou siti dozoru;

b) v ptipad¢ nekastrovanych zvifat starSich 12 mésicti pochazejicich ze
stada skotu Gfedné prostého brucelozy, musi vykazat titr brucelozy
niz§i nez 30 aglutinatnich mezinarodnich jednotek na mililitr pii
séroaglutinanim testu (nebo jakémkoliv jiném testu schvaleném
postupem Stalého veterindrniho vyboru po pfijeti piislusnych
protokoll) provedeném nejvySe 30 dni pred opusténim stada
pivodu v souladu s pfilohou C oddilem A.

Tento séroaglutinacni test (nebo jakykoliv jiny test schvaleny
postupem Stalého veterindrniho vyboru po pfijeti piislusnych
protokoll) se nepozaduje, pochazeji-li zvitata z clenského statu
nebo z C&asti Clenského statu ufedné prostych brucelézy nebo
z Clenského statu nebo z Casti Clenského statu se schvalenou siti
dozoru;

¢) musi pochazet ze stada ufedné prostého enzootické leukozy skotu a,
jedna-li se o zvifata star$i 12 mésicl, reagovat negativné na indivi-
dudlni test provedeny nejvyse 30 dni pied opusténim stada pivodu,
v souladu s piilohou D.

Tento test se nepozaduje, pochazeji-li zvifata z ¢lenského statu nebo
z Casti Clenského statu fedné prostych enzootické leukozy skotu
nebo z Clenského statu nebo z casti Clenského statu se schvalenou
siti dozoru;

d) nesmi v obdobi mezi opusténim hospodaistvi ptivodu a ptijezdem na
misto urceni prijit do styku se skotem, ktery pouze spliuje
pozadavky odstavce 3;

v Md6
e) az do 31. prosince 2000, bez toho, ze by to bylo podfizeno poza-
davkim na testy stanovenym v pismenu a) nebo pismenu b) u kusti
skotu starSich 30 mésicii uréenych k produkci masa, které:

— pochézeji z hospodaistvi ufedné prostych tuberkuldézy a ufedné
prostych brucelozy,
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— jsou provazeny veterinarnim osvédcenim podle vzoru I v pfiloze
F s fadné vyplnénym odstavcem 7 v casti A,

— zistavaji pod dozorem az do porazky,

— nepfisly béhem dopravy do kontaktu se skotem nepochazejicim
ze stad ufedné prostych uvedenych chorob

a za predpokladu, Ze:

— tato opatfeni jsou omezena na obchod mezi Clenskymi staty nebo
oblastmi ¢lenskych statli se stejnym veterinarnim statusem,
pokud se tyka tuberkuldzy nebo bruceldzy,

— cClensky stat urceni pfijme veSkerd nezbytnd opatfeni, aby
zabrénil jakékoli kontaminaci tuzemskych stad,

— Clensky stat uvede v Cinnost fadny systém provéfovani pomoci
vzorkl, inspekci a kontrol uréeny k zajisténi ucinného provadéni
téchto pravidel,

— Komise sleduje tadné provadeéni této smérnice tak, aby se
zajistilo, ze Clenské staty dosahuji uplného souladu s predpisy.

V¥ M42

3. Jate¢ny skot musi, kromé pozadavkd stanovenych v ¢lancich 3, 4
a 5, pochazet ze stad Gfedné prostych tuberkuldzy, enzootické leukozy
skotu a v pfipad¢ nekastrované¢ho skotu brucelozy.

AvSak do »M46 31. prosince 2000 <« mohou zemé urceni udélovat
Spanélsku vieobecnd nebo omezena povoleni k dovozu jateénych zvitat
ze stad, kterd nejsou Ufedné prostd tuberkuldzy, enzootické leukdzy
skotu a brucelozy, na sva uzemi, za predpokladu, Ze tato zvirata:

— byla v obdobi 30 dnt pfed nakladkou vysSetfena pfisluSnymi testy
stanovenymi v piilohach B, C a D s negativnim vysledkem,

— jsou po prijezdu do zemé urCeni ptrepravena ptimo do jatek a tam
jsou co nejdiive v souladu s veterinarnimi pozadavky porazena,
nejpozdeji vsak do 72 hodin od pfijezdu.

Clanek 7
Jate€na zvirata, ktera byla po pfijezdu do zemé uréeni prevezena do:

— jatek, tam musi byt co nejdfive v souladu s veterinarnimi pozadavky
porazena, nejpozdéji vSak do 72 hodin od piijezdu, nebo

— schvaleného sbérného strediska, musi byt odvezena po skonceni trhu
pfimo do jatek a tam co nejdfive v souladu s veterinarnimi
pozadavky porazena, nejpozdéji vSak do tii pracovnich dni od
pfijezdu do sbémého stiediska. V obdobi mezi pfijezdem do
sbérného stfediska a piijezdem do jatek nesmi pfijit do styku se
sudokopytniky, ktefi nespliiuji podminky této smérnice.

Clanek 8

Clenské staty zajisti, aby se na podezieni na vyskyt jakékoliv choroby
uvedené v pfiloze E ¢asti I vztahovala povinnost okamzitého ohlaseni
pfislusnému organu.
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Pocinaje rokem 1999 zasle kazdy clensky stat Komisi kazdoro¢né do
31. kvétna udaje o vyskytu chorob uvedenych v piiloze E casti
I a vSech dalSich chorob obsazenych v dopliikovych zarukach podle
pravnich predpisit Spolecenstvi na jeho uzemi v predchozim kalen-
dainim roce, vcetné¢ udaji o provadénych programech dozoru
a eradikace. Tyto udaje budou zaloZeny na jednotnych kritériich, které
se ur¢i postupem podle ¢lanku 17. Komise sdéli tyto udaje ¢lenskym
statim v ramci Stalého veterinarniho vyboru a zejména je mize vyuzit
pfi pfijimani rozhodnuti uvedenych v pfilohdch A a D.

Cléanek 9

1. Clensky stat, ktery na celém nebo na &asti svého tizemi usku-
teCnuje povinny vnitrostatni program tlumeni jedné z nakazlivych
chorob uvedenych v piiloze E ¢asti II, mize tento program ptedlozit
Komisi s uvedenim:

— vyskytu choroby v ¢lenském state,

— odtvodnéni s piihlédnutim k vyznamu choroby a pravdépodobnych
pfinost programu v poméru k jeho cené,

— zemg¢pisné oblasti, ve které bude program uskutectovan,

— ruznych kategorii statusu, které se budou udélovat hospodatstvim,
standardd, které musi byt v kazdé kategorii dodrzovany, a testd,
které budou pouzity,

— zpusoby monitorovani programu, jehoZ vysledky musi byt nejméné
jednou ro¢né predlozeny Komisi,

— postupu pro piipad, ze hospodaftstvi z jakéhokoliv ditvodu ztrati sviyj
status,

— opatfeni pro piipad, ze vysledky testi provedenych v souladu
s ustanovenimi programu jsou pozitivni.

2. Komise posoudi programy piedlozené ¢lenskymi staty. Programy
uvedené v odstavci 1 mohou byt pii splnéni kritérii stanovenych
v odstavci 1 schvéleny postupem podle ¢lanku 17. Stejnym postupem
se soucasné nebo nejpozdéji do tii mésici po schvaleni programu
definuji vSeobecné nebo omezené zaruky, které mohou byt vyzadovany
v obchodu uvniti Spolecenstvi. Takové zaruky nesméji prekrocit zaruky,
které clenské staty vyzaduji na vnitrostatni urovni.

3. Programy piedloZzené Clenskymi stity mohou byt pozménény nebo
doplnény postupem podle ¢lanku 17. Stejnym postupem mohou byt
schvéaleny zmény a dopliiky programt, které jiz byly schvéleny, nebo
zaruk, které byly definovany podle odstavce 2.

Clének 10

1. Domniva-li se Clensky stat, Zze jeho uzemi nebo cast jeho tzemi
jsou prosté jedné z chorob uvedenych v pfiloze E oddilu II, ptedlozi
Komisi piisluSnou podpirnou dokumentaci, kterd zejména obsahuje:

— povahu choroby a historii jejiho vyskytu na jeho tizemi,

— vysledky testll v ramci veterinarniho dozoru, zaloZenych na sérolo-
gickych, mikrobiologickych, patologickych nebo epizootologickych
Setfenich a na skute¢nosti, Ze choroba je povinnd hlaSenim pfis-
lusnym organtim,
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— obdobi, béhem n¢hoz byl dozor vykonavan,

— ve vhodnych pfipadech obdobi, béhem néhoz bylo ockovani proti
chorobé zakéazano, a zemépisna oblast, které se zakaz tykal,

— zpusoby ovéfeni nepfitomnosti choroby.

2. Komise posoudi dokumentaci piedlozenou Cclenskymi staty.
Doplitkové zaruky, vSeobecné nebo konkrétni, které mohou byt poza-
dovany v obchodé uvnitt Spolecenstvi, 1ze definovat postupem podle
¢lanku 17. Takové zaruky nesméji prekrocit zaruky, které Clenské staty
vyzaduji na vnitrostatni Girovni.

3.  Dotyény clensky stat oznami Komisi kazdou zménu udaja
uvedenych v odstavci 1, zejména pokud jde o kazdé nové vzplanuti
choroby. Zaruky definované podle odstavce 2 mohou byt, vzhledem
k takovému oznameni, pozménény nebo zruseny postupem podle
¢lanku 17.

Cléanek 11

1. Clenské staty zajisti, aby sbémé stiediska za ucelem schvéleni
pfislusnym organem spliiovala nejméné nasledujici podminky. Sbérné
stiedisko:

a) musi byt pod dohledem tfedniho veterinarniho 1ékare, ktery zvlaste
zajisti dodrzovani ¢l. 4 odst. 1 a 2;

b) nesmi byt umisténo v oblasti, ktera podléha zadkazu nebo omezeni
podle pfislusnych pravnich ptedpisit Spolecenstvi a/mebo podle
vnitrostatnich predpist;

¢) musi byt pfed pouzitim ocisténo a vydezinfikovano podle pokyni
ufedniho veterinarniho 1ékare;

d) s ohledem na svoji kapacitu musi mit:
— prostory pouzivané vyhradné k tcéelu sbérného strediska,

— vhodné prostory pro nakladani, vykladani a odpovidajici
ustajeni zvirat, pro jejich krmeni a napiajeni a pro aplikaci
potiebnych 1éCiv; tyto prostory se musi snadno Cistit
a dezinfikovat,

— vhodné vySetfovaci prostory,

— vhodné izola¢ni prostory,

— vhodné vybaveni pro dezinfekci mistnosti a nakladnich vozidel,

— vhodné skladovaci prostfedky pro krmivo, podestylku a vykaly,

— vhodny systém pro sbér odpadnich vod,

— kancelaf nebo mistnost pro potiebu ufedniho veterinarniho
lékare;

e) muze pfijimat pouze zvifata, ktera je mozno ztotoznit a ktera
pochdzeji ze stdd tUfedné prostych tuberkuldézy, brucelozy
a leukozy, nebo jatecna zvifata splnujici podminky stanovené
touto smérnici, a zejména ¢l. 6 odst. 3. Za timto ucelem majitel
sbérného stfediska nebo osoba povéerena jeho vedenim pii piijmu
zvitat ovefi, zda jsou fadné oznacena a doprovazena veterinarnimi
dokumenty nebo osvédéenimi pfislusnymi pro dany druh
a kategorii,
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ee) musi byt v souladu se smérnici 98/58/ES a nafizenim (ES) ¢.
1/2005 (1), pokud se na né vztahuji;

V¥ M42
f) musi byt pravidelné kontrolovany, aby se ov¢filo, ze pozadavky na
schvaleni jsou nadale plnény.

2. Majitel sbérého stiediska nebo osoba povéfena jeho vedenim
musi na zakladé doprovodné dokumentace zvifat nebo na zakladé
jejich identifikaénich ¢isel nebo znadek zapsat do rejstiiku nebo
databaze a po tii roky uchovavat nasledujici udaje:

— jméno majitele, ptivod, datum piijezdu a odjezdu, podet a oznaceni
kusii skotu nebo registracni ¢islo hospodaistvi ptivodu nebo stada
pivodu prasat ptijimanych do sbémého stfediska a jejich predpok-
ladané misto urcenti,

— registracni ¢islo dopravce a statni poznavaci znacku nakladniho
automobilu pfivazejiciho nebo odvazejiciho zvifata do/ze sbérného
stfediska.

3.  Prislusny organ vyda kazdému schvalenému sbérnému stiedisku
¢islo schvaleni. Toto schvaleni mize byt omezeno na urcity druh
nebo na plemennd a uzitkovd zvifata nebo na jateCnd zvifata.
Pfislusny organ oznami Komisi seznam schvalenych sbérnych
stfedisek a kazdou zménu tohoto seznamu. Komise pfedlozi tyto
udaje Clenskym statim v ramci Stalého veterinarniho vyboru.

VY M51

4.  Piislusny organ miZe pozastavit nebo odebrat schvaleni v ptipadé
nedodrzeni tohoto c¢lanku nebo jinych pfislusnych ustanoveni této
smérnice C¢i nafizeni (ES) ¢. 1/2005 nebo jinych veterinarnich
predpisit Spolecenstvi uvedenych v kapitole I prfilohy A smérnice
90/425/EHS (?). Schvaleni miZe byt opétovné udéleno, shleda-li
prislusny organ, Ze sbémé stfedisko plné spliuje vSechna ptislusna
ustanoveni uvedené v tomto odstavci.

V¥ M42
5. Piislusny organ zajisti, aby méla sbérna stfediska dostatek schva-
lenych veterinarnich 1ékait k plnéni vSech povinnosti.
6. Piipadna provadéci pravidla pro jednotné uplatiovani tohoto
¢lanku se stanovi postupem podle ¢lanku 17.
VY M51
Clanek 12
1. Clenské staty zajisti, aby dopravci splitovali tyto doplitkové
podminky:
a) pro piepravu zvifat musi pouzivat dopravni prostiedky, které
i) jsou upraveny tak, ze nemuize dojit k prosakovani nebo vypa-
davani zvitecich vykali, steliva nebo krmiva z vozidla, a
i) jsou ociStény a vydezinfikovany ihned po kazdé piepravé zvifat
nebo vyrobkl, které by mohly ovliviiovat zdravi zvirat, a v
ptipadé¢ potieby pfed novou nakladkou zvifat dezinfekénimi pros-
tredky ufedné schvalenymi pfisluSnym orgénem,;
b) musi

Ut. vést L 3, 5.1.2005.
Ut. vést. L 224, 18.8.1990, s. 29.

~~
[}
~—
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i) bud’ mit vhodné prostory pro ocistu a dezinfekci, schvalené piis-
lusnym organem, vcetné¢ prostor pro skladovani steliva a hnoje,

ii) nebo piedlozit doklady o tom, ze tuto Cinnost provadi tieti osoba
schvalena pfislusnym organem.

2. Dopravce musi zajistit, aby se pro kazdé vozidlo pouzivané pro
prepravu zvirat vedl rejstiik obsahujici udaje, které by se mly nejméné
v tomto rozsahu uchovavat po dobu nejméné tii let:

a) mista, data a doby pfevzeti spolu se jménem nebo obchodni firmou
a adresou hospodafstvi nebo sbérného stfediska, ve kterém byla
zvifata pievzata;

b) mista, data a doby dodani a jméno nebo obchodni firma a adresa
ptijemce nebo piijemct;

¢) druh a pocet prevazenych zvirat;

d) datum a misto dezinfekce;

e) udaje o privodnich dokladech, véetné Cisla;
f) ocekavana délka trvani kazdé cesty.

3. Dopravci zajisti, aby zasilka nebo zvifata nepfisla v obdobi mezi
opusténim hospodaistvi nebo sbérného stiediska piivodu a piijezdem na
misto urCeni do styku se zvifaty s niz§im nakazovym statusem.

4. Clenské staty zajisti, aby se dopravci dodrzovali ustanoveni tohoto
¢lanku o tfadné dokumentaci, ktera musi zvifata doprovazet.

5. Tento ¢lanek se nevztahuje na osoby prepravujici zvirata do vzda-
lenosti nejvyse 65 km, pocitano od mista odeslani do mista urceni.

6. Pfi nedodrzeni tohoto ¢lanku se ve vztahu ke zdravi zvifat
piiméfené pouziji ustanoveni o poruSeni a oznamovani poruSeni
¢lanku 26 natizeni (ES) ¢. 1/2005.

Vv M42
Cléanek 13

1. Clenské staty zajisti, aby vSichni obchodnici byli zapsani
v rejstiiku, aby jim bylo pfisluSnym organem vydano cCislo schvaleni
a aby splnovali nejméné tyto podminky:

a) sméji obchodovat pouze se zviraty, kterd jsou oznaCena a kterd
pochazeji ze stdd TWfedné prostych tuberkulézy, bruceldzy
a leukozy, nebo s jateCnymi zvitaty, ktera spliuji podminky této
smérnice, zejména ¢l. 6 odst. 3. Za timto ucelem obchodnik oveéf,
7e jsou zvitata fadné oznaena a Ze jsou doprovazena veterinarnimi
dokumenty pfislusnymi pro dany druh.

Pislusny organ vsak mize povolit uvadéni oznacenych zvirat, ktera
nespliiuji podminky prvniho odstavce, na trh, pokud jsou dovezena
piimo do jatek v Clenském stat¢ urceni, aniz by prosla zafizenim
obchodnika, a co nejrychleji porazena za uCelem zabranéni Sifeni
chorob. Méla by byt piijata nezbytna opatieni, aby zvifata po
prijezdu do jatek nepiiSla do kontaktu s jinymi zvifaty a aby byla
porazena oddélen¢;

b) obchodnik musi na zakladé doprovodné dokumentace zvifat nebo na
zakladé jejich identifikacnich ¢isel nebo znacek zapsat do rejstiiku
nebo databdze a po tii roky uchovavat nasledujici udaje:
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— jméno majitele, pavod, datum nakupu, Kkategorii, pocet

a oznaceni nakoupenych kusi skotu nebo registra¢ni ¢islo hospo-
dafstvi piivodu nebo stada ptivodu nakoupenych prasat,

— registraéni Cislo dopravce a/nebo statni poznavaci znacku
nakladniho automobilu pfivazejiciho a odvazejiciho zvifata,

— jméno a adresu kupce a misto ureni zvifat,

— kopie planu cesty a/nebo piipadné poradové Cislo veterinarniho
osvédceni,

c¢) drzi-li obchodnik zvifata ve svém zafizeni, musi zajistit, aby:

— byl personal pecujici o zvifata vyskolen v uplatiovani této
smérnice a v fadné péci o zvifata,

— byly ufednim veterindrnim 1ékafem pravideln€é provadény
kontroly zvifat a, je-li to nutné, testy a aby byla ucinéna
veskera nezbytna opatfeni k zabranéni Sifeni choroby.

2. Clenské staty zajisti, aby vechny prostory uZivané obchodnikem
k jeho podnikani byly pfisluSnym organem registrovany a bylo jim
vydano ¢islo schvaleni a aby spliiovaly nejméné tyto podminky:

a) museji byt pod dohledem tufedniho veterinarniho 1ékate;

b) nesmi byt umistény v oblasti, ktera je pfedmétem zdkazu nebo
omezeni v souladu s pfisluSnymi pravnimi piedpisy Spolecenstvi
nebo vnitrostatnimi predpisy;

¢) museji mit:

— vhodné prostory dostatené kapacity, zejména vySetfovaci
prostory a izolacni prostory tak, aby vSechna zvifata mohla byt
v ptipadé vzplanuti nakazlivé choroby izolovana,

— vhodné prostory pro vykladani a v ptipadé potieby odpovidajici
ustdjeni zvifat, pro jejich krmeni a napajeni a pro aplikaci
potiebnych 1éCiv; tyto prostory se musi snadno Cistit
a dezinfikovat,

— vhodné zachytné prostory pro podestylku a hntij,

— vhodny systém pro sbér odpadnich vod;

d) musi byt pfed pouzitim ocistény a vydezinfikovany podle pokynt
ufedniho veterinarniho 1ékarte.

3.  PfisluSny orgdn mlze pozastavit nebo odebrat schvaleni v pripadé
neplnéni podminek tohoto ¢lanku nebo jinych pfislusnych ustanoveni
této smeérnice nebo jinych smérnic tykajicich se veterinarnich omezeni.
Schvaleni mtze byt opétovné udéleno, shleda-li ptislusny organ, ze
obchodnik plné spliiuje vSechna piislusna ustanoveni této smérnice.

4.  Piislusny organ musi provadét pravidelné kontroly, aby se pfes-
vedcil o plnéni pozadavkl tohoto ¢lanku.

Clanek 14
1.  Pfislusny orgéan clenského stitu mlze zavést systém siti dozoru.
Systém sité veterinarniho dozoru musi zahrnovat alespon tyto prvky:

— stada,
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— majitele nebo jinou fyzickou &i pravnickou osobu odpovédnou za
hospodafstvi,

— schvaleného veterinarniho 1ékaie nebo ufedniho veterinarniho lékare
odpovédného za hospodaistvi,

— tfedni veterinarni utvar ¢lenského statu,

— ufedni veterinarni diagnostickou laboratof nebo jakoukoliv jinou
laboratot schvalenou pfislusnym orgénem,

— pocitatovou databazi.

K siti se pridruzi ufedni veterinarni 1ékafi jatek a schvalenych sbérnych
stfedisek.

2. Hlavnim cilem systému siti dozoru je vytvofeni ufedni klasifikace
hospodatstvi, vedeni takové klasifikace prostiednictvim pravidelnych
inspekei, sbér epizootologickych dat a monitorovani chorob tak, aby
bylo zajisténo plnéni této smérnice a dalSich smémic tykajicich se vete-
rinarnich pozadavku.

Tento systém sité¢ dozoru je povinny pro vSechna hospodafstvi na tizemi
¢lenského statu, ktery jej provozuje. Prislusny organ vsak miZe povolit
zavedeni takové sité na Casti uzemi tvofené jednou nebo nékolika souse-
dicimi spravnimi oblastmi definovanymi v ¢l. 2 odst. 2 pism. p). Je-li
tato odchylka povolena, podléha pfemi stovani zvifat do této cCasti
uzemi Clenského statu z jinych oblasti, které nejsou soucasti sit€, usta-
novenim této smérnice.

Pfislusny organ stanovi prava a povinnosti schvalenych veterinarnich
1€kaiti, osob odpovédnych za hospodarstvi nebo majiteld hospodaistvi
a vSechny dal$i ucastniky sit¢ véetné osob pfislusnych pro vystavovani
veterinarnich osvédceni.

3.  Piislusny organ zajisti, aby povinnosti uvedené v odstavci 2 byly
nejméné tyto:

A. Kazdy majitel hospodatstvi nebo osoba odpovédna za hospodaistvi
musi:

i) smluvné nebo pravnim aktem zajistit sluzby veterinarniho 1ékare
schvaleného pfislusnym organem;

il) okamzit¢ pfivolat schvaleného veterinarniho lékate do hospo-
darstvi, ma-li podezfeni na vzplanuti nakazlivé choroby nebo
jiné choroby povinné hlasenim;

iii) oznamit schvalenému veterinarnimu 1ékati kazdy piijezd zvirat
do hospodafstvi;

iv) izolovat zvifata pfed jejich pfijmem do hospodafstvi, aby mohl
schvaleny veterinarni lékaf ovéfit, v nutnych ptipadech prostied-
nictvim pozadovanych testl, zda mize byt nakazovy status
hospodarstvi zachovan.

B. Schvéleni veterinarni 1ékaii podle €l. 2 odst. 2 pism. m) podléhaji
kontrole pfislusnych organi a musi spliiovat tyto pozadavky:

i) musi spliiovat podminky pro vykon veterinarni praxe;
il) nesmi mit zadny spole¢ny obchodni zdjem nebo rodinné vztahy

s majitelem hospodafstvi nebo s osobou odpovédnou za hospo-
darstvi;
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iii) musi mit zvlastni veterinarni znalosti tykajici se dané¢ho druhu.
To znamena, Ze musi

— pravidelné dopliovat své znalosti, zejména pokud jde
o platné veterinarni pravni pfedpisy,

— spliovat podminky stanovené piislusnym organem pro rfadné
fungovani sité,

— poskytovat majiteli hospodafstvi nebo osobé odpovédné za
hospodarstvi informace a pomoc, aby byla u¢inéna veskera
opatfeni k zachovani nakazového statusu hospodafstvi,
zejména na zakladé programl schvalenych pfislusnym
organem,

— zajistit splnéni pozadavkl tykajicich se
i) identifikace a veterinarnich osvédceni zvitat nalezicich
do stadda, pfijimanych zvifat a zvifat, ktera jsou
pfedmétem obchodu;
ii) povinného oznamovani infekénich chorob zvitat a vSech
dalsich rizikovych faktori pro zdravi a dobré Zivotni

podminky zvifat a lidské zdravi;

iii) stanoveni pfi¢iny thynu zvifat a, pokud je to mozné,
mista odvozu uhynulych zvifat,

iv) hygienické situace stdda a jednotek chovu hospo-
darskych zvirat.

Vyzaduje-li to fadné fungovani systému, mize ¢lensky stat
omezit odpovédnost veterindrniho 1ékafe na uréity pocet
hospodarstvi nebo na urcitou oblast.

Prislusny organ sestavi seznamy schvalenych veterinarnich
lIékait a schvalenych hospodafstvi, ktefi jsou ucastniky
sité. Shleda-li pfislusny organ, ze ucastnik sit¢ nadale
nespliiuje vyse uvedené pozadavky, pozastavi nebo odejme
jeho schvdleni, aniz jsou dotfeny sankce, které mohou byt
uloZeny.

C. Pocitacova databaze musi obsahovat alespon tyto udaje:
1) Pro kazdé zvite:

— identifika¢ni kod,

— datum narozeni,

— pohlavi,

— plemeno nebo barvu srsti,

— identifika¢ni kod matky nebo, v pfipadé zvifete dovezeného
ze treti zemé, identifikaéni ¢islo pfidélené pii kontrole podle
smérnice 92/102/EHS a odpovidajici identifika¢nimu ¢islu
ptvodu,

— identifika¢ni ¢islo hospodafstvi narozeni,

— 1identifika¢ni Cisla vSech hospodaistvi, ve kterych bylo zviie
drzeno, a datum kazdého premisténi,

— datum uhynu nebo porazky.
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2) Pro kazdé hospodafstvi:

— identifikacni Cislo sestavajici nejvyse z 12 Cislic (kromé kodu
zemg),

— jméno a adresu drZitele.
3) Databaze musi byt schopna kdykoliv poskytnout tyto tidaje:

— 1identifika¢ni ¢isla vSech kust skotu v hospodaistvi nebo,
v pfipadé skupin prasat, registracni ¢islo hospodafstvi nebo
stada ptivodu a pripadné Cislo veterinarniho osvédceni,

— pro kazdy kus skotu seznam vSech piemisténi mezi hospo-
dafstvimi pocinaje hospodafstvim narozeni nebo hospo-
dafstvim dovozu v pfipadé zvifat dovezenych ze tretich
zemi; pro skupiny prasat registracni ¢islo posledniho hospo-
dafstvi nebo posledniho stada a hospodaistvi dovozu
v piipadé zvitat dovezenych ze tretich zemi.

Tyto tdaje budou uchovany v databazi v piipadé skotu po dobu
tii let od jeho uhynu/porazky a v piipadé prasat po dobu tii let od
zapisu prislusného udaje.

V¥ M45
Na prasata se vsak vztahuji pouze body 2, 3 a 4.

4) Aby bylo zajisténo fungovani vnitrostatnich pocitacovych
databazi prasat, musi byt postupem podle ¢lanku 17 stanovena
vhodna provadéci pravidla, véetné stanoveni udaju, které musi
vnitrostatni databaze obsahovat.

VY M42

4.  Vsichni ostatni ucastnici sit¢ dozoru, nez jsou uvedeni v odst. 3
oddilu A a B jednaji pod odpovédnosti pfislusného organu. Pfislusny
organ kazdého Clenského statu je prislusny pro zfizeni sité a provadi
pravidelné kontroly jejiho fadného fungovani.

5. Clenské staty, které zavedou systém siti dozoru popsany
v odstavcich 1 az 4 a fungujictho po dobu nejméné 12 mésicu,
pozadaji Komisi o jeho schvaleni postupem podle ¢lanku 17.

Za timto ucCelem Komise pfezkouma dokumentaci predlozenou
Clenskymi staty.

Odbornici Komise vyhodnoti systémy prostiednictvim fady audita.
Jsou-li vysledky auditi kladné¢, Komise vypracuje do 90 dnd od
prijeti Zadosti o schvaleni zpravu Stalému veterindrnimu vyboru spolu
s vhodnymi navrhy.

Jsou-li zjisténa opakovand poruSeni, mize byt schvaleni systému sité
dozoru na zddost Komise nebo jednoho ¢i néekolika cElenskych statd
postupem podle ¢lanku 17 pozastaveno.

6. Clenské staty, které zavedly na celém tzemi uznany systém sité
dozoru stanoveny timto ¢lankem, nemusi uplatiiovat ustanoveni uvedena
ve druhé odrazce ¢l. 3 odst. 2 pism. a) na piemistovani zvifat uvedené
v této smérnici na svém uzemi.

7. Nejpozdeji do 31. prosince 1999 Rada, jednajici na zakladé zpravy
Komise s prilozenymi navrhy, o kterych rozhodne kvalifikovanou
vétsinou, piezkoumd tento ¢lanek na zakladé ziskanych zkuSenosti
s cilem jeho zmény, aktualizace a ptipadného rozsiteni jeho puisobnosti
na vSechny Clenské staty.
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8.  Financovéni systému siti dozoru bude pokryto v rdmci revize
ptilohy B smérnice 85/73/EHS (!) v souladu s ¢&lankem 8 smérnice
96/43/ES.

Clanek 15

1. Clenské staty piijmou vhodna zvlastni opatfeni k postihu kazdého
poruseni této smérnice fyzickou nebo pravnickou osobou.

2. Potvrdi-li se, Ze tato smérnice neni nebo nebyla dodrZovana,
pfijme pfislusny organ mista, kde bylo toto zji§téni ucinéno, vhodna
opatfeni na ochranu zdravi zvifat a k zabranéni Sifeni choroby.

Takova opatfeni pfislusného organu mohou podle okolnosti zahrnovat
nasledujici kroky:

a) ukonceni piepravy zvifat nebo vraceni zvifat nejkratsSi cestou do
mista odjezdu, nezhorsi-li takové opatieni dale zdravi nebo dobré
zivotni podminky doty¢nych zvirat;

b) v piipad¢ preruseni prepravy zajiSténi vhodného ustijeni s nalezitou
péct;

¢) porazku zvifat. Misto ur€eni a vyuziti porazenych zvifat se tidi
— smémici 64/433/EHS (?) nebo

— smérnici 90/667/EHS, neni-li mozné zjistit nakazovy status zvifat
nebo existuje-li nebezpeci ohrozeni zdravi zvifat nebo lidského
zdravi. Pouzije-li se smérnice 90/667/EHS, mize byt majiteli
nebo jeho zastupci pred vyuzitim posledni moznosti poskytnuta
lhiita na uvedeni zaleZitosti do souladu s pravnimi ptedpisy.
V takovém piipad€ se pouZije odstavec 3 tohoto ¢lanku.

3. Piislusny organ clenského statu urceni okamzité uveédomi
pifislusny organ clenského statu plvodu o zjisténi jakéhokoliv
poruseni této smérnice.

V souladu ustanovenimi smérnice 89/608/EHS si cClenské staty
poskytnou pii uplatiovani této smérnice vzajemnou pomoc, zejména
aby zajistily splnéni ustanoveni tohoto ¢lanku.

4.  Tento clanek se nedotyka vnitrostatnich ptedpist pro trestnépravni
sankce.

Cléanek 16

1. Rada pozméni kvalifikovanou vétsSinou na navrh Komise pfilohy
A, D (kapitola 1), E a F, zejména s ohledem na jejich pfizplsobeni
technickému a védeckému vyvoji.

Komise pozméni piilohy B, C a D (kapitola II) postupem podle
¢lanku 17.

Avsak:

a) do 1. ¢ervence 1997 Komise predlozi Radé navrh na zménu pfiloh
A a D (kapitola I) za ucelem jejich aktualizace a v pfipad¢ potieby

(") Ut. vést. L 32, 5.2.1985, s. 14. Smémice ve znéni smémice 96/43/ES (UK.
vést. L 162, 1.7.1996, s. 1).

() Ut vést. 121, 29.7.1964, s. 2012/64. Smérnice naposledy pozménénd
smémici 95/23/ES (Ut. vést. L 243, 11.10.1995, s. 7).



196410432 — CS — 13.11.2007 — 012.001 — 20

VY M42

stejny postup uplatni v piipadé piilohy F. Rada rozhodne o téchto
navrzich kvalifikovanou vét§inou do 1. ledna 1998;

b) do 30. cervna 1998 Komise postupem podle ¢lanku 17 a na zakladeé
stanoviska Stalého veterindrniho vyboru aktualizuje a v prfipade
potieby pozméni piilohy B, C a D (kapitola II) za ucelem jejich
ptizplsobeni technickému vyvoji.

2. Nejpozdé¢ji do 31. prosince 1999 Rada, jednajici na zaklad¢ zpravy

Komise s pfilozenymi vhodnymi navrhy, o kterych rozhodne kvalifi-

kovanou vétSinou, pfezkouma tuto smérnici na zakladé ziskanych

zkuSenosti s cilem jeji zmény a aktualizace, aby spliiovala pravidla
stanovena pro dotvofeni vnitiniho trhu.

¥ M46
3. Kde je to nezbytné pro usnadnéni pfechodu na nova opatieni

stanovend v této smérnici, mize Komise postupem podle ¢lanku 17a
pfijmout pfechodna opatieni na dobu neptekracujici dva roky.

Clanek 17

1. Komisi je napomocen Staly veterindrmi vybor, zfizeny
rozhodnutim 68/361/EHS (dale jen ,,vybor®).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se Clanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES.

Doba podle ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES se stanovi na tfi
mésice.

3. Vybor pfijme sviij jednaci fad.
Clanek 17a

1. Komisi je napomocen Staly veterinarni vybor, ziizeny
rozhodnutim 68/361/EHS (dale jen ,,vybor®).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s prihlédnutim k ¢lanku 8 této smérnice.

Doba podle ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES se stanovi na tfi
mésice.

3. Vybor pfijme svij jednaci rad.
VY M45

Clének 18

Clenské staty, které nezavedly systém schvaleného dozoru, zajisti, aby
pocitacova databaze odpovidajici ustanovenim clanku 14, byla plné
funk¢ni, a to:

a) pro skot od 31. prosince 1999;

b) pro evidenci hospodafstvi s prasaty podle ¢l. 14 odst. 3 oddilu
C bodu 2 od 31. prosince 2000;

¢) pro premistovani prasat podle ¢l. 14 odst. 3 oddilu C bodu 3:
— z hospodarstvi, kde se narodila, nejpozdé€ji do 31. prosince 2001,

— ze vSech ostatnich hospodarstvi nejpozdéji do 31. prosince 2002.
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Kazdé jednotlivé pfemisténi prasat se zanese do této databaze. Tento
zapis ma obsahovat piinejmensim tyto udaje: pocet premisténych zvirat,
identifikacni ¢islo hospodaistvi nebo stada odeslani, identifikacni ¢islo
hospodarstvi nebo stada urceni, datum odjezdu a datum piijezdu.

VY M42
Clének 19

Pravidla stanovena smérnici 90/425/EHS se zejména pouziji na kontroly
v mist¢ plvodu, na organizaci kontrol provadénych zemi urceni
a nasledné opatfeni a na ochranné opatfeni, kterd budou zavedena.

Cléanek 20

Tato smérnice je urena Clenskym statim.
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PRILOHA A

I. Stido skotu turedné prosté tuberkulézy

Pro tucely této casti se ,skotem™ rozumi veskery skot s vyjimkou zvifat
ucastnicich se kulturnich nebo sportovnich akci.

1. Stado skotu je ufedné prosté tuberkuldzy, jestlize:
a) vSechna zvifata stada jsou prosta klinickych pfiznaki tuberkulozy;

b) vSechny kusy skotu star$i Sesti tydnd reagovaly negativné na
minimalné¢ dvé tufedni nitrokozni tuberkulinace provedené podle
ptilohy B, pfi¢emz prvni aplikace byla provedena Sest mésicti po
skonceni asanace stada a druha aplikace Sest mésici po provedeni
prvni, nebo tam, kde stado bylo vytvofeno vyhradné ze zvifat, ktera
pochazela ze stad Gfedné prostych tuberkuldzy, prvni test se musi
provést nejdiive 60 dni po vytvorfeni stada a druhy test se nevyzaduje;

¢) po dokonceni prvniho testu uvedeného v pismenu b) zadny kus skotu
starsi Sesti tydnti nebyl zafazen do stada, pokud negativné nereagoval
na nitrokozni tuberkulinaci provedenou a vyhodnocenou podle piilohy
B a provedenou bud’ 30 dni pfed nebo 30 dni po datu jeho zafazeni
do stdda; v tomto druhém pfipadé se musi dotyCné zvife/zvifata
fyzicky izolovat od ostatnich zvifat ve stddé zpisobem, ktery
zabrani jakémukoli pfimému nebo nepfimému kontaktu s ostatnimi
zvitaty, dokud neni prokazana negativni reakce.

Prislusné organy vSak nemusi vyzadovat provadéni tohoto testu pfi
premistovani zvifat v ramci vlastniho Gzemi, jestlize zvife pochazi ze
stada tfedné prostého tuberkulézy, toto neplati v ¢lenském staté, ve
kterém k 1. lednu 1998 a az do ziskani statusu oblasti ufedné prosté
tuberkulozy vyzaduji pfislusné organy, aby se tento test provadél
u zvifat pfemistovanych mezi stady zafazenymi do sité¢ ve smyslu
¢lanku 14.

2. Stado skotu si podrzi status stada Gfedné prostého tuberkulozy, jestlize:

a) podminky uvedené v bodé¢ 1 pism. a) a pism. c) jsou nadale
spliiovany;

b) vSechna zvifata pfichazejici do hospodaistvi pochazeji ze stad se
statusem stad ufedné prostych tuberkulozy;

c) vsSechna zvifata v hospodafstvi, s vyjimkou telat mladsich Sest tydnu,
ktera se narodila v tomto hospodaistvi, podléhaji rutinnim tuberku-
linacim podle piilohy B v ro¢nich intervalech.

Piislusny organ ¢lenského statu mtize vSak pro ¢lensky stat nebo ¢ast
¢lenského statu, kde jsou vsechna stada skotu podrobovana ufednimu
programu ke tlumeni tuberkuldzy, zménit ¢etnost rutinnich testl takto:

— jestlize pramér — stanoveny 31. prosince kazdého roku — ro¢niho
procenta stad skotu potvrzenych jako infikovanych tuberkul6zou
neni vétsi nez 1 % vSech stad v definované oblasti béhem dvou
poslednich roénich kontrolnich obdobi, interval mezi rutinnimi
testy stad se mize zvysit na dva roky a sam¢i zvifata na vykrm
v izolované epizootologické jednotce mohou byt vyjmuta
z tuberkulinovych zkousek za predpokladu, ze pochazeji ze stad
ufedné prostych tuberkulézy a ze prislusny organ zarucuje,
ze samci na vykrm nebudou pouziti k chovu a pljdou pfimo na
porazku,

— jestlize primér — stanoveny 31. prosince kazdého roku — ro¢niho
procenta stad skotu potvrzenych jako infikovanych tuberkuldézou
neni vy$si nez 0,2 % vSech stdd v urcené oblasti béhem dvou
poslednich dvouletych kontrolnich obdobi, miZe se interval mezi
rutinnimi testy zvysit na tii roky a/nebo se vék, ve kterém zvifata
musi podstoupit tyto testy, mize zvysit na 24 mésicu,

— jestlize prumér — stanoveny 31. prosince kazdého roku — ro¢niho
procenta stad skotu potvrzenych jako infikovanych tuberkulézou
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neni vétsi nez 0,1 % vSech stad v definované oblasti béhem
poslednich dvou tfiletych kontrolnich obdobi, interval mezi
rutinnimi  testy se muze zvySit na Ctyfi roky nebo
za predpokladu, Ze jsou splnény tyto podminky, pfislusny organ
muze zru$it tuberkulinové testy stad:

1. pted zavedenim do stada jsou vSechny kusy skotu podrobeny
nitrokoznimu tuberkulinovému testu s negativnimi vysledky

V¥ M46

nebo

v M44
2. vSechny kusy skotu, které byly porazeny, byly vysetieny na
tuberkuldzni poSkozeni a veskera takova poskozeni jsou pred-
lozena histopatologickému a bakteriologickému vySetfeni na
dikaz tuberkulozy.

Pfislusny organ mize také, pokud se tyka Elenského statu nebo jeho
Casti, zvysit Cetnost tuberkulinovych zkousek, jestlize se rozsah
choroby zvysil.

3A. Status stada Gfedné prostého tuberkuldzy se ma pozastavit, jestlize:
a) podminky podrobné uvedené v odstavci 2 jiz nejsou nadale plnény;
nebo

b) jedno nebo vice zvifat se povazuje za pozitivné reagujici na tuberku-
linovy test nebo pii vySetfeni pii pitvé vede k podezieni na ptipad
tuberkulozy.

Kdyz je zvife povazované za pozitivné reagujici, odstrani se ze stada
a porazi. Provede se vhodnéd pitva, laboratorni a epizootologické
vySetfeni na pozitivni reakce nebo na jate¢né upraveném téle podez-
felého zvifete. Status stdda zdstane pozastaven az do doby, kdy se
dokon¢i vSechna laboratorni vysetfeni. Jestlize se piitomnost tuber-
kulézy nepotvrdi, pozastaveni statusu fedné prostého tuberkuldzy
mize byt zruseno po otestovani vSech zvifat starSich Sesti tydnt
s negativnimi vysledky minimalné 42 dni po odstranéni pozitivné
reagujiciho zvifete (zvitat);

nebo

c) ve stadé jsou zvifata nevyfeSeného stavu jak je popsan v piiloze B.
V takovém piipadé status stada zlstava pozastaven dokud se
nevyjasni stav zvifat. Tato zvifata se musi izolovat od ostatnich
zvifat ve stadé az do doby, kdy je jejich stav vyjasnén bud’ dal$im
testem po 42 dnech, nebo pitvou a laboratornimi rozbory;

d) odchylné od pismene c) vSak v ¢lenském staté, kde pfislusny organ
provadi rutinni testovani stdd za pouziti srovnavaci tuberkulinové
testy popsané v pfiloze B a v piipadé stada, kde nebyla zjisténa
zadna reagujici zvifata minimalné po dobu tii let, mize piislusny
organ rozhodnout, ze nebude omezovat pohyb ostatnich zvifat ve
stadé za predpokladu, zZe stav nerozhodné reagujicich zvifat se
vyfesi dalS$im testem po 42 dnech a Ze zadna zvifata z hospodafstvi
nesmi vstupovat do obchodu uvnitf Spolecenstvi, dokud nebyl
vyfeSen stav neprikaznych reakci. Kdyz pii takovém dal$im testu
zadné zvife neposkytuje pozitivni reakci nebo i nadale dava neroz-
hodnou reakci, potom se uplatni podminky pismene b). Jestlize se
nasledné potvrdi pfitomnost choroby, vSechna zvifata opoustéjici
hospodatstvi od doby posledniho jasného testu stdda se musi
vysledovat a otestovat.

3B. Status stada Gfedné prostého tuberkuldzy se odejme, jestlize je pfitomnost
tuberkuldzy potvrzena pti laboratornim vySetieni izolaci M. bovis.

Pfislusny organ mize status odejmout, jestlize:

a) podminky podrobné uvedené v bodé 2 se jiz dale neplni, nebo
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VY M46

VY M44

b) pii pitevnim vySetieni byly ziejmé piiznaky tuberkuldzy, nebo
¢) epizootologické vysetieni ukaze pravdépodobnost infekce,

d) nebo z jakychkoli jinych diivodl povazovanych za nezbytné pro ucely
kontroly tuberkulézy skotu.

Vysledovani a kontrolu provadi piislusny organ u kteréhokoli stada pova-
zovaného za zasazené tuberkulozou. Status stada tfedné prostého tuber-
kulézy zustava pozastaven az do dokonceni Cisténi a dezinfekce prostor
a nafadi a dokud vSechna zvitata starsi Sesti tydnd reagovala negativné na
minimalné¢ dva po sobé jdouci tuberkulinové testy, prvni uskutecnény
nejméné 60 dni a druhy nejméné Ctyfi mésice a nejdéle 12 mésict
po odstranéni posledniho pozitivné reagujiciho zvifete.

4. Na zaklad¢ informaci poskytnutych podle ¢lanku 8, clensky stat nebo
¢ast Clenského statu mize byt vyhlasena za ufedné prostou tuberkulozy
postupem podle ¢lanku 17, jestlize spliiuje tyto podminky:

a) procento stad skotu potvrzenych jako infikovanych tuberkul6zou
nepiekrocilo 0,1 % ro¢né ze vSech stad po Sest po sobé& nasledujicich
let a alespoit 99,9 % stad ziskalo status ufedné prostého tuberkulozy
kazdy rok v Sesti po sobé& nasledujicich letech, pficemz vypocet tohoto
procenta se provadi kazdy rok 31. prosince;

b) kazdy kus skotu je identifikovan podle pravnich pfedpisii Spole-
Censtvi;

c) veskery porazeny skot je podroben ufednimu vySetieni po porazce;

d) je dodrzovan postup pozastavovani a odebirani statusu ufedné
prostého tuberkulozy.

5. Clensky stat nebo &ast ¢lenského statu si podrzi status Gifednd prostého
tuberkulozy, jestlize nadale plni podminky 4 pism. a) az pism. d). Jestlize
vsak existuje diikaz o znacné zméné situace pokud se tyka tuberkulozy
v Clenském staté nebo Casti Clenského statu, ktery byl uznan za uredné
tuberkulézy prosty, Komise muZze, postupem podle ¢lanku 17 pfijmout
rozhodnuti pozastavujici a nebo odebirajici status az do naplnéni
pozadavkl rozhodnuti.

II. Stada skotu prosta brucelozy a ufedné prosta brucelozy

Pro ucely této Casti ,,skot™ znamena veskery skot s vyjimkou samcid na vykrm
za piedpokladu, Ze pochazeji ze stad ufedné prostych bruceldzy a zZe prislusny
organ zaruci, ze samci na vykrm se nebudou pouzivat na chov a ptjdou
pfimo na porazku.

1. Stado skotu je ufedné prosté brucelozy, jestlize:

a) neobsahuje zadny skot, ktery byl o€kovan proti bruceloze, s vyjimkou
krav, které byly ockovany minimalné téi roky pfedtim;

b) vSechen skot byl béhem poslednich Sesti mésicti prosty klinickych
pfiznaki brucelozy;

c) vSechen skot nad 12 mésict stafi byl podroben jednomu
z nasledujicich zkuSebnich testli s negativnimi vysledky podle
ptilohy C:

i) dva sérologické testy popsané v odstavci 10 v intervalu vice nez tii
mésice a méné nez 12 mésicu,

il) tii testy vzorkd mléka v tfimé&siCnich intervalech nasledovanych
o Sest minimaln¢ Sest tydnd pozdéji sérologickym testem
popsanym v odstavcei 10;

d) veskery skot vstupujici do stdda pfichazi ze stada se statusem ufedné
prostého bruceldzy a v piipadé skotu star§iho 12 mésict vykazoval titr
brucely mensi nez 30 IU aglutinace na 1 ml, pfi provedeni testu



196410432 — CS — 13.11.2007 — 012.001 — 25

VM44

aglutinace séra podle pfilohy C nebo negativné reagoval na kazdy jiny
test, ktery je schvalen podle postupu v ¢lanku 17 béhem 30 dni pred
nebo 30 dni po datu jeho zaclenéni do stada; v tomto piipadé musi
byt skot fyzicky izolovan od ostatnich zvifat ve stadé takovym
zpusobem, aby se zabranilo pfimému nebo nepfimému kontaktu
s ostatnimi zvifaty az do prokazani negativniho vysledku.

2. Stado skotu zistane ufedné prosté brucelozy, jestlize:

a) se kazdoro¢né provadi jeden z nasledujicich zkusebnich rezimu podle
prilohy C s negativnimi vysledky:

i) tfi testy mléénym krouzkem provadéné v intervalu minimalné tii
mésica,

i) tii mlécné testy ELISA provadéné v intervalu minimalné tii
mésica,

iii) dva testy mléénym krouzkem provadéné v intervalu minimalné ¥
mésicti nasledované Sest mésici pozdéji sérologickym testem
uvedenym v odstavci 10,

iv) dva testy ELISA provadéné v intervalu minimalné tfi meésict
nasledované o Sest mésici pozdéji sérologickym testem
uvedenym v odstavci 10,

v) dva sérologické testy provadéné v intervalu minimalné tii mésict
a ne vice nez 12 mésicl.

Pfislusny organ ¢lenského statu muze vsak pro ¢lensky stat nebo cast
Clenského statu, ktera neni ufedné brucelozy prosta, ale tam, kde stada
skotu podléhaji ufednimu programu boje proti bruceloze, zménit
Cetnost rutinnich zkousek takto:

— tam, kde neni vice nez 1 % stad skotu infikovano, muze stalit
provadét kazdy rok dva testy krouzku mléka nebo dva Testy
ELISA v intervalu minimalné tfi mésici nebo jeden sérologicky
test,

— kde minimalné¢ 99,8 % stdd skotu bylo uznano za ufedné
brucelozy prost¢ po minimalné Ctyfi roky, interval mezi
kontrolami se muize prodlouzit na dva roky, jestlize se testuji
vSechna zvifata star$i 12 meésicti nebo se testovani mize omezit
na zvifata star$i 24 mésict, jestlize se stada testuji kazdy rok.
Kontroly se musi provadét pouzitim jednoho ze sérologickych
testd uvedenych v odstavcei 10;

b) veskery skot vstupujici do stada pfichazi ze stad se statusem ufedné
prostého bruceldzy a v pripadé¢ skotu starSiho 12 mésicti vykazoval titr
brucely niz§i nez 30 IU aglutinace na 1 ml pii provadéni sérového
aglutina¢niho testu podle pfilohy C nebo reagoval negativné na
jakykoli jiny test provadény podle postupu v ¢lanku 11 béhem 30
dni pfed nebo 30 dni po datu jejich zavedeni do stada; v tomto
druhém ptipadé se pak zvite (zvifata) musi fyzicky izolovat od
ostatnich zvifat stada takovym zplsobem, aby to zabranilo pfimému
nebo nepfimému kontaktu s ostatnimi zvifaty az do negativniho
vysledku.

Test popsany v bod¢ b) nemusi vSak byt vyzadovan v clenskych
statech nebo oblastech ¢lenskych statli, kde procento stad skotu infi-
kovanych brucel6zou nepiekrocilo za posledni dva roky 0,2 % a kde
zvife prichazi z Ufedné brucelézy prostého stada skotu v tomto
Clenském staté nebo oblasti a nepfislo béhem dopravy do kontaktu
se skotem s niz$im statusem;

c¢) nehledé na bod b), skot ze stada prostého brucelézy mize byt zavadén
do ufedné brucelozy prostého stada, jestlize je stary minimalné 18
mésicl, byl okovan proti bruceldze, ockovani bylo provadéno vice
nez jeden rok diive.

Takovato zvitata musi vykazovat ve 30 dnech pied zavedenim titr
brucely niz§i 30 IU aglutinace na 1 ml a negativni vysledek, pfi
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provedeni testu reakce vazby komplementu nebo jiného testu schva-
lené¢ho postupem podle ¢lanku 17.

Jestlize ovsem se krava z brucelozy prostého stada zavadi do ufedné
bruceldzy prostého stada, podle ustanoveni vyse uvedeného odstavce,
toto stado se musi povazovat za bruceldzy prosté po dva roky od data,
ke kterému bylo zavedeno posledni ockované zvite.

3A. Status stada ifedné prostého brucelozy se pozastavi, jestlize:

a) podminky podrobné uvedené v odstavcich 1 a 2 nejsou jiz dale
plnény; nebo

b) jako vysledek laboratornich testi nebo z klinickych divodua je jeden
nebo vice kusti skotu, u kterych je podezieni na nakazu brucelézou
a podezielé zvife bylo porazeno nebo izolovano tak, aby se zabranilo
jakémukoli pfimému nebo nepfimému kontaktu s ostatnimi zvifaty.

Tam, kde zvife bylo porazeno a jiz neni dale k dispozici pro testy, muize
byt zruSeno pozastaveni, jestlize dva testy aglutinace séra provedené
v souladu s pfilohou C u vseho skotu ve stadu star§iho 12 mésicu
vykazuji titr niz§i nez 30 IU aglutinace na 1 ml. Prvni test se musi
provést minimalné 30 dni po odstranéni zvifete a druhy nejméné 60
dni poté.

Tam, kde bylo zvife izolovano od zvifat ve stadé, mize byt znovu
zavedeno do stada a status stada se mlze obnovit poté, co:

a) v testu sérové aglutinace, ktery vykazoval titr nizsi nez 30 IU aglu-
tinace na 1 ml, a pfi testu reakce vazby komplementu bylo dosazeno
negativniho vysledku nebo

b) bylo dosazeno negativniho vysledku v jakékoli jiné kombinaci testll
schvalenych pro tento Gcel postupem podle ¢lanku 17.

3B. Status stada ufedné prostého brucelozy se odejme, jestlize jako vysledek
laboratornich testii nebo epizootologickych vySetfeni byla ve stadé
potvrzena infekce brucelozy.

Status stdda se neobnovi dfive, dokud nebude porazen veskery skot
pritomny ve stadé¢ v dobé vypuknuti choroby nebo kdyz stddo bylo
podrobeno kontrolnimu testovani a vSechna zvifata starSi 12 mésicu
vykazovala negativni vysledky ve dvou po sobé nasledujicich testech
v 60 dennich intervalech, pfi¢emz prvni se provedl nejméné 30 dni po
odstranéni pozitivniho zvifete (zvirat).

V ptipadé bieziho skotu v dobé vypuknuti choroby, se musi konecna
kontrola provést minimalné 21 dni po oteleni posledniho zvifete bfeziho
v dobé& vypuknuti choroby.

4. Stado skotu je prosté brucelozy, jestlize vyhovuje podminkam v odst.1
pism. b) a pism. c) a kdyz se ockovani provedlo takto:

i) kravy byly ockovany:

— dfive nez ve véku Sesti mésict zivym kmenem 19 ockovaci latky,
nebo

— dfive nez ve veéku 15 mésici s usmrcenou adjuvantni ockovaci
latkou 45/20, ktera byla Gifedné zkontrolovana a schvalena, nebo

— jinymi ockovacimi latkami schvalenymi postupem podle
¢lanku 17;

ii) skot mladsi 30 mésict, ktery byl ockovan zivym kmenem 19
ockovaci latky, mize poskytovat vysledky testu aglutinace séra
vyssi nez 30 IU ale niz§i nez 80 IU aglutinace na 1 ml za pied-
pokladu, Ze pfi testu reakce vazby komplementu jsou vysledky nizsi
nez 30 jednotek EHS v ptipadé krav ockovanych méné nez 12 mésict
pfed tim a nebo méné nez 20 jednotek EHS ve vSech ostatnich
piipadech.
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5. Stado skotu si udrzi status prostého bruceldzy, jestlize:

i) je podrobovano jednomu z testovacich postupi uvedenych v bodé 2
pism. a);

i) skot vstupujici do stada odpovida pozadavkiim 2 pism. b); nebo

— pochazi ze stad se statusem prostym brucelozy a v pripadé skotu
star§itho 12 mésic vykazoval béhem 30 dni pied nebo v izolaci
po zavedeni do stdda, méné nez 30 IU aglutinace na 1 ml pfi
provadéni sérového aglutinacniho testu a negativni vysledky testu
reakce vazby komplementu podle ptilohy C, nebo

— prichazi ze stad se statusem prostého bruceléozy a je mladsi 30
mesici a byl ockovan zivym kmenem 19 ockovaci latky, jestlize
vykazoval vysledky sérového aglutinacniho testu vyssi nez 30 IU,
avSak niz§i nez 80 IU aglutinace na 1 ml za pfedpokladu, ze pfi
testu reakce vazby komplementu vykazoval vysledek nizsi nez 30
jednotek EHS v piipadé krav ockovanych méné nez 12 mésict
pfed tim a nebo méné nez 20 jednotek EHS ve vSech ostatnich
ptipadech.

6A. Status stada prostého bruceldzy se pozastavi, jestlize:
a) podminky uvedené v odstavcich 4 a 5 nebyly splnény; nebo

b) jako vysledek laboratornich testli nebo z klinickych divodi je jedno
nebo vice zvifat starSich 30 mésici podezielé z brucelozy a zvite
(zvirata) takto podezfela byla porazena nebo izolovana tak, aby se
zabranilo jakémukoli pfimému nebo nepiimému kontaktu s ostatnimi
zvifaty.

Kde bylo zvife izolovano, miize byt znovu zavedeno do stada a status
stada se mize obnovit, jestlize nasledné vykazuje titr sérové aglutinace
niz§i nez 30 IU aglutinace na 1 ml a vykazuje negativni vysledek testu
reakce vazby komplementu nebo jiného testu schvaleného postupem
podle ¢lanku 17.

Tam kde zvifata byla porazena a nejsou jiz k dispozici pro testovani,
mize byt pozastaveni zruSeno, jestlize dva sérové aglutinacni testy
provedené podle ptilohy C u veskerého skotu v hospodaistvi starSich
12 mésict vykazuje titr niz8i nez 30 IU aglutinace na 1 ml. Prvni test
se musi provést nejméné 30 dni po odstranéni zvifete a druhy nejméné
0 60 dni pozdéji.

Jestlize zvifata, kterda se maji testovat v predchazejicich pododstavcich,
jsou mladsi 30 mésicti a byla ockovana zivym kmenem 19 ockovaci
latky, mohou se povazovat za negativni, jestlize vykazuji titr brucely
vyssi nez 30 IU, ale méné nez 80 IU aglutinace na 1 ml, za predpokladu,
ze v testu reakce vazby komplementu vykazuji titr mensi nez 30 jednotek
EHS v ptipadé krav ockovanych méné nez 12 mésici predtim nebo titr
mensi nez 20 jednotek EHS ve vSech ostatnich pfipadech.

6B. Status stada prostého brucelozy je odejmut, jestlize jako vysledek labo-
ratornich testll epizootologického vySetfeni byla potvrzena infekce
brucelou. Status stdda se neobnovi az do doby, kdy jsou porazena
vSechna bovinni zvifata pfitomna ve stadé v dobé vypuknuti infekce
nebo kdyz bylo stddo podrobeno kontrolnim testiim a vSechna neoc-
kovanad zvifata star$i 12 mésicii poskytovala negativni vysledky pii
dvou po sob¢ nasledujicich testech v intervalu 60 dni, kdy prvni se
provedl nejméné 30 dni po odstranéni pozitivniho zvifete (zvitat).

Kdyz vSechna zvifata, ktera se maji testovat, jak je uvedeno
v predchazejicim odstavci, jsou mladsi 30 mésict a byla ockovana
zivym kmenem 19 ockovaci latky, mohou byt povazovana za
negativni, jestlize vykazuji titr brucely vyssi nez 30 IU, ale niz$i nez
80 IU aglutinace na 1 ml, za ptredpokladu, Ze v testu reakce vazby
komplementu vykazuji titr niz$i nez 30 jednotek EHS v ptipadé krav
ockovanych méné nez 12 mésici pfed tim nebo titr nizs§i nez 20
jednotek EHS ve vSech ostatnich piipadech.
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V piipadé bieziho skotu v dobé& vypuknuti infekce, kone¢na kontrola se
musi provadét minimalné 21 dni poté co se otelilo posledni zvife, které
bylo bfezi v dob& vypuknuti infekce.

7. Clensky stat nebo oblast &lenského statu se mize prohlasit za tfednd
brucelozy prosty podle postupu stanovené¢ho v clanku 17, jestlize
splituje tyto podminky:

a) v zadném piipadé nebylo zaznamenano zmetani v dusledku infekce
brucelou ani izolace B. abortus minimalné za posledni tii roky
a alespon 99,8 % stada dosahlo ufedné brucelozy prostého stavu
kazdy rok po pét po sobé nasledujicich let, vypocet tohoto procenta
se provadi 31. prosince kazdého kalendainiho roku. Tam, kde vSak
ptislusny organ pouziva politiku porazky celého stada, izolované
ptipady prokazané epizootologickych vysetfenim byvaji zplsobeny
zavadénim zvifat z prostoru mimo Clensky stat nebo cast ¢lenského
statu a stada, jejichz status Gfedné prostého brucelozy byl pozastaven
nebo odnat z divodu jiného nez podezieni na chorobu, se nebere
v uvahu pro ucely vyse uvedené kalkulace za predpokladu,
ze prislusny Uustfedni organ clenského statu doteného témito
ptipady provadi ro¢ni zaznam a zasila ho Komisi podle ¢l. 8
odst. 2, a

V¥ M46
b) kazdy kus skotu je identifikovan podle pravnich pfedpisi Spole-
Censtvi, a

VM44
¢) oznamovani piipadii zmetani je povinné a jsou vySetieny prislusnym
organem.

8. S vyhradou odstavce 9 ¢lensky stat nebo oblast ¢lenského statu proh-
lasena za Gfedné prostou bruceldzy, si mize podrzet tento status, jestlize:

a) podminky uloZzené v odst. 7 pism. a) a pism. b) se stiale plni
a oznamovani ptipadi zmetani, které jsou podezielé jako duasledek
brucelozy, je povinné a jsou vysetfeny prislusSnym organem;

b) kazdy rok po prvnich pét let po ziskani statusu, veskery skot starsi 24
mésicti v ne méné nez 20 % stad byl otestovan a reagoval negativné
na sérologicky test provadény podle ptfilohy C nebo v piipadé stad
na mléko, vySetifenim vzorku mléka podle piilohy C;

c) kazdy skot podeziely, ze je infikovan bruceldozou je nahlasen pfis-
lusnému organu a prochdzi Ufednim epizootologickych vySetfenim
na brucelozu zahrnujicim minimalné dva sérologické krevni testy,
véetné testu reakce vazby komplementu a mikrobiologické vySetfeni
ptislusnych vzorki;

d) béhem doby trvani podezieni, ktera pokraCuje az do ziskani nega-
tivnich vysledkti testdi stanovenych v pismenu c), se pozastavuje
status stada ufedné prostého bruceldzy ptivodu nebo piechodu podez-
felého zvifete a stad epizootologicky spojenych;

e) v piipadé¢ vypuknuti bruceldzy, ktera se rozsifila, se musi porazit
veskery skot. Zvifata zbyvajiciho citlivého druhu projdou pfislusnymi
testy a prostory a zafizeni se vycisti a dezinfikuji.

9. Clensky stat nebo oblast ¢lenského statu prohlasena za Gifednd prostou
brucelozy musi hlésit vyskyt vSech pfipadi brucelézy Komisi. Jestlize
existuji doklady o znacné zméné situace, pokud jde o brucelozu
v Clenském staté nebo Casti Clenského statu, ktery byl uznan za uredné
prosty brucelézy, Komise mulize postupem podle ¢lanku 17 navrhnout,
aby status byl pozastaven nebo odvolan az do splnéni pozadavki
rozhodnuti.

10. Pro ucely casti II ,,;sérologicky test” znamena bud’ sérovy aglutinaéni test,
pufrovany test na protilatky proti bruceloze, test reakce vazby
komplementu, test aglutinace plazmy, test krouzku plazmy, mikroaglu-
tinaéni test, nebo individualni krevni test ELISA, jak jsou popsané
v priloze C. Jakykoli dalsi diagnosticky test schvaleny postupem podle
¢lanku 17 a popsany v piiloze C, je rovnéz pfipustny pro ucely casti II.
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,Test mléka“ znamena test mlééného krouzku nebo mlééného testu
ELISA podle piilohy C.
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PRILOHA B

TUBERKULOZA

1. IDENTIFIKACE PUVODCE

Pritomnost Mycobacterium bovis (M. bovis), pivodce tuberkulozy
skotu, v klinickych a pitevnich vzorcich lze prokazat vySetfenim obar-
venych natéri nebo imunoperoxiddzovymi technikami a potvrdit
kultivaci mikroorganismu na primarni izola¢ni pad¢.

Pitevni materidl pro potvrzeni M. bovis by se mél odebirat
z patomorfologicky zménénych miznich uzlin a parenchymatdznich
organut jako jsou plice, jatra, slezina, atd. Nevykazuje-li zvife patomor-
fologické zmény, vzorky k vySetfeni a kultivaci by se mély brat ze
zahltanovych miznich uzlin, z miznich uzlin pridusnico-praduskovych,
meziplicnich, povrchovych tfiselnych (nadvemennich), miznich uzlin
spodni Celisti a nékterych okruznich miznich uzlin a jater.

Uréovani izolovanych mykobakterii mize byt obvykle provadéno zjis-
tovanim kultivacnich a biochemickych vlastnosti. Lze také pouzit
polymerazovou fetézovou reakci (polymerase chain reaction — PCR)
k detekei komplexu M. tuberculosis. Metody analyzy DNA mohou byt
rychlejsi a spolehlivéjsi nez biochemické metody pro odliseni M. bovis
od ostatnich ¢lend komplexu M. tuberculosis. Genetické stopy
umoziuji rozliSovani rtiznych kmeni M. bovis a popsani vzorcu
puvodu, pfenosu a rozsifeni M. bovis.

Pouzité metody a pudy, jejich standardizace a vyhodnoceni vysledka
musi vyhovovat Pfiru¢ce norem pro vysetiovaci metody a ockovaci
latky OIE, ¢tvrtému vydani, 2000, kapitole 2.3.3. (tuberkuldza skotu).

2. INTRADERMALN{ TUBERKULINACE

Tuberkulin PPD (purifikované proteinové derivaty), ktery spliuje
normy stanovené v odstavci 2.1, se pouziva k provadéni ufedné
stanovené intradermalni tuberkulinace, a to podle postupi uvedenych
v odstavei 2.2.

2.1 Normy pro tuberkulin (bovinni a aviarni)
2.1.1 Definice

Tuberkulin purifikovany proteinovy derivat (tuberkulin PPD, bovinni
nebo avidrni) je preparat ziskany z teplem oSetfenych produktl rlstu
a rozkladu Mycobacterium bovis nebo Mycobacterium avium (podle
potieby), které jsou schopny odhalit oddéalenou alergickou reakci
u zvifete senzibilizovaného k mikroorganismim stejného druhu.

2.1.2 Vyroba

Ziskava se z frakci rozpustnych ve vodé, pfipravenych zahfevem ve
volné proudici pafe a nasledné filtrovanim kultur M. bovis nebo M.
avium (podle potfeby) vyrostlych v tekuté syntetické ptde. Aktivni
frakce filtratu, skladajici se hlavné z proteinu, se izoluje srazenim,
promyje se a znovu rozpusti. Miuze se pridat antimikrobidlni
konzervaéni prostiedek, ktery nezplsobuje falesné pozitivni reakce,
jako je fenol. Konec¢ny sterilni preparat, prosty mykobakterii, se
asepticky prenese do sterilnich kontejnerd ze skla odolného proti
poskozeni, které se poté uzaviou tak, aby se zabranilo kontaminaci.
Pripravek lze lyofilizovat.

2.1.3 Zkouska vyrobku

Injekéné aplikujte fady po sobé jdoucich fedéni intradermalné na rtizna
mista pfimétené senzibilizovanym morcatim albiniim, z nichz kazdé
vazi nejméné 250 g. Po 24 az 28 hodinach se objevi reakce ve formé
edému se zarudnutim kaize, téz s vyskytem nekrézy v mistech vpichu.
Velikost a sila reakci jsou ruzné podle davky. Nesenzibilizovana
morcata nevykazuji na podobné aplikace zadné reakce.

2.14 Testovani

2.14.1 pH: pH je 6,5 az 7.,5.
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2.1.4.2  Fenol: Jestlize preparat k vySetfeni obsahuje fenol, jeho koncentrace
neni vyssi nez 5 g/l

2.1.43  Senzibilizaéni ucinek: pouzijte skupinu tii morcat, ktera nebyla
oSetfena zadnym materidlem, jenz by zkresloval vysledky vysSetieni.
Tiikrat v intervalech péti dni aplikujte injekéné intradermalné kazdému
morceti davku testovaného preparatu, ktera odpovida 500 MJ v 0,1 ml.
15 az 21 dni po treti injekci aplikujte stejnou davku (500 MJ) intra-
dermalné¢ témto zvifatim a kontrolni skupiné tifi morcat stejné
hmotnosti, ktera pfedtim nedostavala injekce tuberkulinu. Za 24 az
28 hodin po poslednich aplikacich by se reakce téchto dvou skupin
nemély nijak vyznamné lisit.

2.1.4.4  Toxicita: pouzijte dvé morcata, z nichz kazdé vazi alespon 250 g,
kterym nebyl podan zadny materidl, jenz by branil zkresloval
vysledky vysetfeni. Podkozné¢ aplikujte kazdému morceti 0,5 ml testo-
vaného preparatu. Sledujte zvifata po dobu sedmi dnd. Béhem doby
sledovani by se nemély vyskytnout zadné abnormalni G¢inky.

2.1.4.5  Sterilita: shoduje se s testem sterility, ktery je pfedepsany v monografii
o Ockovacich latkach k veterinarnimu pouziti, 4. vydani Evropského
1ékopisu 2002.

2.1.5 Ucinnost

Ucinnost tuberkulinu PPD (bovinniho nebo aviarniho) se uruje
srovnanim reakci senzibilizovanych moréat po intradermalnich
injekcich fady roztokii testovaného preparatu s reakcemi vzniklymi
na zakladé podani znamych koncentraci referenéniho preparatu tuber-
kulinu PPD (bovinniho nebo aviarniho, podle potieby) kalibrovaného
v mezinarodnich jednotkach.

Za ucelem testovani ucinnosti senzibilizujte alespon devét morcat
albint, z nichz kazdé vazi 400 az 600 g, a to intramuskularni
injekci 0,0001 mg vlhké hmoty zivého kmene M. bovis ANS rozpty-
leného v 0,5 ml 9 g/l roztoku chloridu sodného R u bovinniho tuber-
kulinu nebo pfiméfenou davkou inaktivovaného nebo zivého M. avium
u aviarniho tuberkulinu hluboko do svalu. Nejdtive za ¢étyfi tydny po
senzibilizovani morcat oholte jejich boky, abyste pfipravili misto pro
maximalné ¢tyfi mista vpichu na kazdé strané. Pfipravte fedéni testo-
vaného preparatu a referenéniho preparatu v izotonickém fyziolo-
gickém roztoku ve fosfatovém pufru (pH 6,5-7,5) s obsahem
0,005 g/l polysorbatu 80 R. Pouzijte minimalné tfi davky referencniho
preparatu a minimalné tfi davky testovaného preparatu. Zvolte davky
tak, aby vzniklé zmény mély v priméru alespont § mm a maximalné
25 mm. Rozdélte fedéni nahodile na mista s pouzitim latinského ctver-
cového rozdéleni. Vstiiknéte kazdou davku intradermalné ve stalém
objemu 0,1 az 0,2 ml. Zméite priméry zmén po 24 az 28 hodinach
a vypocitejte vysledek testu za pouziti obvyklych statistickych metod
a za predpokladu, ze priméry zmén jsou piimo umérné logaritmu
koncentrace tuberkulint.

Test neni platny, pokud nejsou predpokladané limity chyby (P = 0,95)
mensi nez 50 % a vé&tsi nez 200 % odhadované ucinnosti. U bovinniho
tuberkulinu by odhadovand u¢innost neméla byt mensi nez 66 %
a vetsi nez 150 % stanovené ucinnosti.. U aviarniho tuberkulinu by
odhadovana i¢innost by neméla byt mensi nez 75 % a vétsi nez 133 %
stanovené ucinnosti. U obou tuberkulini (bovinniho i aviarniho) by
stanovena ucinnost by neméla byt mensi nez 20 000 MJ/ml

2.1.6 Skladovani

Skladujte pii teplot¢ 5 + 3 °C a chraiite pted svétlem..

2.1.7 Oznacovani

Oznaceni uvadi:
— ucinnost v mezinarodnich jednotkach na mililitr,
— nazev a mnozstvi vSech pfidanych latek,

— u lyofilizovanych pfipravka:
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— nazev a objem rozpoustédla, které se ma pfidat,
— Zze vyrobek ma byt pouzit ihned po rozpusténi.
2.2 VySetfovaci metody
2.2.1 Za ufedné stanovené intradermalni tuberkulinace se uznavaji:

— jednorazova intradermalni tuberkulinace: toto vySetfeni vyzaduje
jednorazovou aplikaci bovinniho tuberkulinu,

— simultanni intradermalni tuberkulinace: toto vySetfeni vyzaduje
jednu intradermalni injekci bovinniho tuberkulinu a jednu intra-
dermalni injekci aviarniho tuberkulinu, které jsou podavany
soucasn¢.

222 Davky injekéné podaného tuberkulinu:
— nejméné 2 000 MJ bovinniho tuberkulinu,
— nejméné 2 000 MJ aviarniho tuberkulinu.
223 Objem kazdé injekéné podané davky nepfesahuje 0,2 ml.

224 Tuberkulinace se provadi injekcemi tuberkulinu(d) do kuze na krku.
Mista vpichti se nachéazeji na hranici pfednich a stfednich tetin krku.
Pokud se aviarni a bovinni tuberkuliny podavaji témuz zvifeti, misto
pro injekce avidrnich tuberkulinii se nachédzi asi 10 cm od nejvyssiho
bodu krku a misto pro injekce bovinniho tuberkulinu je asi o 12,5 cm
nize na cafe, ktera je pfiblizné rovnobézna s linii plece nebo na
riznych stranach krku; u mladat, kde neni misto k tomu, aby se
mista na jedné strané krku dostatecné oddélila, se provede injekce
na kazdé stran¢ krku ve stejnych mistech ve stiedu stiedni tietiny krku.

225 Tuberkulinace a vyhodnoceni reakci se provadi takto:

2251 Postup:

Mista vpichu se vyholi a o€isti. Kozni fasa v kazdé vyholené oblasti se
uchopi mezi ukazovackem a palcem, zméfi se posuvnym métitkem
a zaznamena se. Poté se injekéné aplikuje davka tuberkulinu
postupem, ktery zajisti, aby byl tuberkulin vpraven intradermalné.
Lze pouzit kratkou sterilni jehlu, jejiz zkosend hrana sméfuje ven,
s kalibrovanou injekéni stfikackou naplnénou tuberkulinem, kterd se
Sikmo vpichne do hlubSich vrstev ktize. Spravna aplikace se potvrdi
nahmatanim otoku ve tvaru hrasku v kazdém misté vpichu. Tloustka
kozni fasy v kazdém misté vpichu se opétovné zméfi po 72 hodinach
(= 4 hodiny) po injekci a zaznamena se.

2252 Vyhodnoceni reakci

Vyhodnoceni reakci se zaklada na klinickych sledovanich
a zaznamenaném zvySeni tloustky kozni fasy v mistech nastiiku za
72 hodin po injekcich tuberkulinu(@).

a) Negativni reakce: pokud je pozorovan pouze omezeny otok se
zvySenim tloustky kozni fasy nejvySe 2 mm, bez klinickych
ptiznaki, jako je difuzni nebo rozsahly otok, vypotek, nekroza,
bolestivost nebo zanét miznich cév v této oblasti nebo miznich
uzlin.

b) Dubidzni reakce: jestlize nejsou nalezeny zadné klinické pfiznaky
uvedené v pismenu a) a jestlize je zvySeni tloustky kozni fasy veétsi
nez 2 mm a mensi nez 4 mm.

c) Pozitivni reakce: jestlize jsou nalezeny klinické znamky uvedené
v pismenu a) a jestlize je tloustka kozni fasy v misté vpichu vyssi
0 4 mm nebo vice.

2.2.5.3  Vyhodnoceni Gfedné stanovené intradermalni tuberkulinace:

2.2.5.3.1 Jednorazova intradermalni tuberkulinace:
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a) Pozitivni: pozitivni reakce skotu, jak je definovana v odst. 2.2.5.2
pism. c);

b) Dubidzni: dubidzni reakce, jak je definovana v odst. 2.2.5.2 pism.
b);

¢) Negativni: negativni reakce skotu, jak je definovana v odst. 2.2.5.2
pism. a);

Zvifata, u nichz je jednordzova intradermalni tuberkulinace
neprikazna, jsou vySetiena dal$i intradermalni tuberkulinaci nejméné
po 42 dnech.

Zvitata, ktera nejsou v tomto druhém testu negativni, jsou v tomto
testu povazovana za pozitivni.

Pokud existuje podezieni z faleSné pozitivni reakce nebo naruSené
reakce, 1ze zvifata, u nichZ je jednorazova intradermaélni tuberkulinace
pozitivni, vySetfit simultdnni intradermalni tuberkulinaci.

2.2.5.3.2 Simultdnni intradermélni tuberkulinace pro stanoveni a zachovani
statutu stada ufedné prostého tuberkulozy:

a) Pozitivni: pozitivni reakce skotu, ktera je o vice nez 4 mm vétsi nez
reakce na aviarni tuberkulin, nebo ptitomnost klinickych pfiznakd;

b) Dubidzni: pozitivni nebo neprikazna reakce skotu, ktera je o 1 az
4 mm vétsi nez reakce na aviarni tuberkulin, a nepfitomnost
klinickych ptiznak;

c) Negativni: negativni reakce skotu nebo pozitivni nebo neprikazna
reakce skotu, ktera se rovna nebo je mensi nez pozitivni nebo
neprukazna reakce na aviarni tuberkulin, a v obou pfipadech nepfi-
tomnost klinickych pfiznaku.

Zvitata, u nichz je simultanni intradermalni tuberkulinace neprukazna,
jsou vysSetiena dalsi intradermalni tuberkulinaci nejméné po 42 dnech.
Zvitata, ktera nejsou v tomto druhém testu negativni, jsou v tomto
testu povazovana za pozitivni.

2.2.53.3 Statut stada ufedné prostého tuberkulézy lze docasné zrusit
a obchodovani uvniti Spolecenstvi se zvifaty ze stdda neni povoleno
do doby, nez se vyfesi statut téchto zvifat:

a) zvifat, u nichz byla jednorazova intradermalni tuberkulinace pova-
zovana za neprukaznou;

b) zvifat, u nichz byla jednorazova intradermalni tuberkulinace pova-
zovana za pozitivni, ale maji byt opétovné vySetfena simultanni
intradermalni tuberkulinaci;

¢) zvifat, u nichz byla simultanni intradermalni tuberkulinace pova-
zovana za neprukaznou.

2.2.5.3.4 Pokud pravni ptedpisy Spoleenstvi vyzaduji, aby byla zvifata
vySetfena intradermalni tuberkulinaci pfed pfesunem, vysledek
vySetfeni se vyhodnoti tak, Ze se nepovoli obchodovani uvnitt Spole-
Censtvi se zadnym zvifetem, které vykazuje zvySeni tloustky kozni
fasy o vice nez 2 mm nebo které vykazuje klinické pfiznaky.

2.2.53.5 Clenské staty mohou za iGelem umoznéni zjisténi co nejvyssiho podtu
infikovanych a nakazenych zvifat ve stadé nebo v regionu upravit
kritéria pro hodnoceni vysledkll vySetieni tak, aby se dosahlo
zvySeni jeho citlivosti, pficemz se vSechny neprikazné reakce
uvedené v odst. 2.2.5.3.1 pism. b) a v odst. 2.2.5.3.2 pism. b)
povazuji za pozitivni.

3. DOPLNKOVE TESTY

Clenské staty mohou kromé tuberkulinace za uéelem umoznéni zjidténi
co nejvyssiho poctu infikovanych a nakazenych zvitat ve stadé nebo
v regionu schvalit pouziti testu na interferon gama uvedeného
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4.2.

v Pfiru¢ce norem pro vysetiovaci metody a ockovaci latky OIE, 4.
vydani, 2000, kapitola 2.3.3 (bovinni tuberkuloza).

STATNI USTAVY A NARODNI REFERENCNI LABORATORE
Funkce a ikoly

Statni Ustavy a referencni laboratofe uvedené v odstavci 4.2 jsou
povéfené provadénim Ufedné stanovenych zkousek tuberkulinti nebo
reagencii uvedenych v odstavci 2 a 3 ve svych prislusnych statech tak,
aby zajistily, ze kazdy z téchto tuberkulinii nebo reagencii spliuje
normy uvedené vyse.

Seznam statnich dstavi a narodnich referen¢nich laboratori

AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen Modling (Austrian Agency for Health and
Consumer Protection-Institute for veterinary investigations
Modling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

BG  MHcrutyT 3a KOHTPON Ha BETEPHHAPHOMEIUIUHCKU IIPOMYKTH,
yi. Hloce barks Ne 7, Codus 1331
Institute for Control of Veterinary Medicinal Products, 7
Shousse Bankia Str., 1331 Sofia)

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

CZ  Statni veterinarni Gstav
Praha — Lysolaje
Sidlistni 136/24
165 03 Praha 6 — Lysolaje

DE  Friedrich-Loeftler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Standort Jena
Naumburger Str. 96a
07743 Jena
Tel. (49-3641) 804-0
Fax (49-3641) 804-228
E-Mail: poststelle@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

EE Eesti Maaiilikool
Miikobakteriooside laboratoorium
F.H. Kreutzwaldi 62
51014 Tartu
Tel.: +372 731 3250
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ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Santa Fe
Camino del Jau s/n
Santa Fe 18320 (Granada)
Tel.: +34 958 440 375/440 400
Fax: +34 958 441 200
Fulgencio Garrido Abellan
E-mail: clvgr@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

VM54

FR Laboratoire d’¢tudes et de recherches en pathologie animale et
Z00Nnoses
AFSSA-LERPAZ
23, avenue du Général-de-Gaulle
F-94703 Maisons-Alfort Cedex

VM52

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
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PRILOHA C

BRUCELOZA

1. IDENTIFIKACE PUVODCE

Prokéazani mikroorganismti s morfologii Brucelly na zakladé¢ modifiko-
vaného kyselého nebo imunospecifického barveni v materialu z aborti,
vytokll z pochvy nebo v mléce zakladda domnénku vyskytu brucelozy,
zvlaste je-li podpofeno sérologickymi testy.

Po izolaci by se mél pfislusny druh nebo biovar identifikovat lyzou
fagh a/nebo testy oxidativniho metabolismu, kultivaénimi, bioche-
mickymi a sérologickymi kritérii.

Postupy a pouzita média, jejich standardizace a vyklad vysledki musi
odpovidat ukazatelim, které jsou specifikovany v Pfiru¢ce standardi
pro diagnostické testy a ockovaci latky OIE, &tvrté vydani z roku
2000, v kapitole 2.3.1 (bruceloza skotu), v kapitole 2.4.2 (bruceloza
koz a ovci) a v kapitole 2.6.2 (bruceldza prasat).

2. IMUNOLOGICKE TESTY
2.1 Standardy

2.1.1 K pfipravé vsech antigeni pouzitych v testu s bengalskou cerveni
(RBT), v séroaglutinacnim testu (SAT), v testu reakce vazby
komplementu (CFT) a v krouzkovém testu s mlékem (MRT) musi
byt pouzit Brucella abortus biovar 1 kmen Weybridge ¢. 99 nebo
kmen USDA 1119-3.

2.1.2 Standardnim referenénim sérem pro testy RMT, SAT a MRT je mezi-
narodni referenéni standardni sérum OIE (OIEISS), puvodné zvané
druhé mezinarodni anti-Brucella abortus sérum WHO (ISADbS).

2.13 Standardnimi referenénimi séry pro testy ELISA jsou:
— OIEISS,
— slabé¢ pozitivni standardni sérum OIE ELISA (OIEELISApSS),
— silné€ pozitivni standardni sérum OIE ELISA (OIEELISAgpSS),
— negativni standardni sérum OIE ELISA (OIEELISA\SS).

2.14 Vyse uvedena standardni séra je mozno ziskat od Veterinary Labora-
tories Agency (VLA), Weybridge, Spojené kralovstvi.

2.15 Standardy OIEISS, OIEELISA 5SS, OIEELISAgpSS,
a OIEELISA\SS jsou mezindrodnimi primarnimi standardy, ze
kterych musi vychdzet sekundarni referencni ndrodni standardy
(,,pracovni standardy*) pro kazdy z testli v kazdém ze Clenskych stati.

2.2 Enzymoimunoanalyzy (testy ELISA) nebo jiné aglutinacni testy
k detekci brucelézy skotu v séru nebo mléce

2.2.1 Material a reakcéni cinidla

Je nutné, aby pouzitd metoda a vyklad vysledkdl byly validovany
v souladu s principy uvedenymi v kapitole 1.1.3 Pfirucky standardt
pro diagnostické testy a ockovaci latky OIE, ¢tvrté vydani z roku
2000, a mély by pfinejmensim zahrnovat laboratorni a diagnostické
studie.

2.2.2 Standardizace testu

2.2.2.1  Standardizace postupu testu pro jednotlivé vzorky séra:

a) prediedéni 1/150 (') uw OIEISS nebo  pfediedéni '
u OIEELISAywpSS nebo prediedéni 1/16 u OIEELISgpSS

(') Pro ugely této pfilohy jsou fedéni stanovena pro vytvafeni tekutych reakénich Einidel
vyjadiena tak, Zze napt. 1/150 znamena fedéni 1 na 150.
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pfipravené v negativnim séru (nebo ve smési negativnich sér) by
mélo dat pozitivni reakci;

b) predfedéni 1/600 u OIEISS nebo piediedéni 1/8 u OIEELISAypSS
nebo prediedéni 1/64 u OIEELISgpSS piipravené v negativnim séru
(nebo ve smési negativnich sér) by mélo dat negativni reakci;

c) OIEELISA\SS by mé¢la dat vzdy negativni reakci.
2.2.2.2  Standardizace postupu testu pro vzorky smésného séra:

a) predifedéni 1/150 u OIEISS nebo piediedéni 2 u OIEELISApSS
nebo prediedéni 1/16 u OIEELISgpSS piipravené v negativnim séru
(nebo ve smési negativnich sér) a znovu zfedéné v negativnim séru
poctem vzorkd tvoficich smés by mélo dat pozitivni reakci;

b) OIEELISANSS by méla dat vzdy negativni reakci;

c) test musi byt schopny prokazat infekci u jednotlivého zvifete ze
skupiny zvifat, od kterych byly vzorky séra dany do smési.

2.2.2.3  Standardizace postupu testu pro vzorky smési mléka nebo syrovatky:

a) prediedéni 1/1000 u  OIEISS nebo prediedéni 1/16
u OIEELISAypSS nebo predfedéni 1/125 u OIEELISgpSS
pfipravené v negativnim séru (nebo smési negativnich sér)
a znovu ziedéné 1/10 v negativnim mléce by meélo davat
pozitivni reakci;

b) OIEELISA\SS zfedéna 1/10 v negativnim mléce by méla vzdy
davat negativni reakci;

c) test musi byt schopny prokazat infekci u jednotlivého zvifete ze
skupiny zvifat, od kterych byly vzorky mléka nebo syrovatky
smichany do smési.

223 Podminky pro pouziti testit ELISA pro diagnostiku brucelozy skotu:

2.2.3.1  Pfi pouziti vySe uvedenych podminek kalibrace pro testy ELISAS na
vzorcich séra se diagnosticka citlivost testu ELISA musi rovnat
citlivostit  RBT nebo SFT nebo byt vyssi s pitihlédnutim
k epizootologické situaci, za které je test pouzivan.

2.2.3.2  Pfi pouziti vySe uvedenych podminek kalibrace pro test ELISA na
smésnych vzorcich mléka se diagnosticka citlivost testu ELISA musi
rovnat citlivosti MRT nebo byt vyssi s piihlédnutim nejen
k epizootologické situaci, ale také k primémym nebo vysokym
poctim zvifat posuzovanych chovi.

2.2.3.3 Pokud se testy ELISA pouzivaji pro tcely osvédCovani v souladu
s €l. 6 odst. 1 nebo pro uznani a udrzeni statusu chovu v souladu
s ptilohou A kapitolou II bodem 10 se vkladani vzorkt séra do smési
musi provadét takovym zplsobem, aby vysledky testu mély nepo-
chybny vztah k jednotlivému zvifeti zahrnutému ve smésném
vzorku. Piipadny potvrzovaci test se musi provadét na vzorcich séra
odebranych od jednotlivych zvitat.

2234 Testy ELISA mohou byt pouzivany na vzorku mléka odebraného
z mléka shromazdéného z hospodaistvi s nejméné 30 % dojnic
v laktaci. Pouziva-li se tato metoda, musi byt ucinéna opatieni pro
zajisténi toho, aby se vzorky nepochybné vztahovaly k jednotlivym
zvifatim, od kterych mléko pochézi. Pfipadny potvrzovaci test se musi
provadét na vzorcich séra odebranych od jednotlivych zvifat.

23 Test reakce vazby komplementu (CFT)

2.3.1 Antigen piedstavuje bakteridlni suspenzi v solném roztoku s fenolem
(NaCl 0,85 % (hmot./obj.) a fenol pii 0,5 % (obj./obj.) nebo ve vero-
nalovém pufru. Antigeny mohou byt dodavany v koncentrovaném
stavu za predpokladu, ze faktor fedéni, ktery ma byt pouzit, je
uveden na etiketé¢ lahvicky. Antigen musi byt skladovan pfi teploté
4 °C a nesmi zmrznout.
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232 Sérum se musi inaktivovat takto:
— sérum skotu: 56 az 60 °C po dobu 30 az 50 minut,
— sérum prasat: 60 °C po dobu 30 az 50 minut.

233 K provedeni vérohodné reakce béhem postupu testu by se méla pouzit
davka komplementu vy$Si, nez je minimum potiebné k uplné
hemolyze.

234 Pii provadéni testu reakce vazby komplementu musi byt pokazdé
provedeny tyto kontroly:

a) kontrola antikomplementarniho ucinku séra;

b) kontrola antigenu;

c) kontrola senzibilizovanych ¢ervenych krvinek;

d) kontrola komplementu;

e) kontrola citlivosti na pocatku reakce pii pouziti pozitivniho séra;
f) kontrola specifi¢nosti reakce pouzitim negativniho séra.

2.3.5 Vypocet vysledkii

OIEISS obsahuje 1000 mezinarodnich jednotek CFT (ICFTU) na
1 ml Je-li danou metodou testovano OIEISS, udava se vysledek
jako titr (Topss). Vysledek testu pro testované sérum dané jako titr
(Trestserum) musi byt vyjadten v ICFTU na 1 ml. Za tucelem
pfevodu vyjadfeni titru na ICFTU je mozno faktor F nutny
k pfevodu titru neznamého testovaného séra (Ttestsprum), které se
takovou metodou testuje, zjistit ze vzorce:

F=1000 x I/TOIEISS

a obsah mezinarodnich jednotek CFT na ml séra v testu (ICFTU-
TESTSERUM) Z€ VZOrce:

ICFTUrgstserum = F X TresTsEruM

2.3.6 Vyklad vysledkii

Sérum obsahujici 20 nebo vice ICFTU na 1 ml se povazuje za

pozitivni.
2.4 Krouzkovy test mléka
2.4.1 Antigen predstavuje bakterialni suspenzi v solném roztoku s fenolem

(NaCl 0,85 % (hmot./obj.) a fenol pii 0,5 % (obj./obj.) a je barven
hematoxylinem. Musi byt skladovan pii teplot¢ 4 °C a nesmi
zmrznout.

242 Citlivost antigenu musi byt standardizovana ve vztahu k OIEISS
takovym zplsobem, Zze antigen vytvaii pozitivni reakci s fedénim
OIEISS 1/500 v negativnim mléce, zatimco fedéni 1/1 000 by mélo
byt negativni.

243 Krouzkovy test musi byt proveden na vzorcich ptedstavujicich obsah
kazdé konve mléka nebo obsah kazdého ze smésnych nadrzi
z piislusného hospodaistvi.

244 Vzorky mléka nesmi zmrznout, nesmi se zahtat a nesmi byt vystaveny
silnym otfestim.

24.5 Reakce se musi uskutecnit pouzitim jedné z téchto metod:
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— ve sloupci mléka o vySce nejméné 25 mm a objemu mléka 1 ml,
ke kterému bylo pfidano bud’ 0,03 ml anebo 0,05 ml jednoho ze
standardizovanych obarvenych antigent,

— ve sloupci mléka o vySce nejméné 25 mm a objemu mléka 2 ml,
ke kterému bylo pfidano 0,05 ml jednoho ze standardizovanych
obarvenych antigentl,

— v objemu mléka 8 ml, ke kterému bylo pfidano 0,08 ml jednoho ze
standardizovanych obarvenych antigent.

2.4.6 Smés mléka a antigenti musi byt inkubovana pii teploté 37 °C po dobu
60 minut soub&ézné s pozitivnimi a negativnimi pracovnimi standardy.
Citlivost testu zvysuje jesté nasledna inkubace dobu 16 az 24 hodin pfi
teploté 4 °C.

2.4.7 Vyklad vysledka:
a) negativni reakce: mléko zbarvené, smetana nezbarvena;
b) pozitivni reakce:
— mléko a smetana maji stejné zbarveni, nebo
— mléko nezbarvené a smetana zbarvena.

2.5 Test s bengalskou cerveni na plotné (RBT)

2.5.1 Antigen predstavuje bakteridlni suspenzi v pufrovaném fedidlu
antigenu Brucelly s pufrem s pH 3,65 + 0,05 pii barveni bengalskou
Cerveni. Antigen ma byt dodavan piipraveny k pouziti a musi byt
skladovan pii teplot¢ 4 °C a nesmi zmrznout.

2.52 Antigen ma byt pfipraven bez ohledu na koncentraci bunék, avsak jeho
citlivost musi byt standardizovana ve vztahu k OIEISS tak, ze antigen
vyvola pozitivni reakci s fedénim séra 1/45 a negativni reakci
s fedénim 1/55.

253 Test RBT se provadi timto zptisobem:

a) sérum (20 - 30 pl) se smicha se stejnym objemem antigenu na bilé
dlazdicové plotné nebo emailové plotné tak, aby se vytvofila zona
o priméru piiblizné 2 cm. Smés se promichava mirnym pohybem
po dobu 4 minut pii teploté¢ okolniho prostiedi a pii dobrém
osvétleni se pozoruje aglutinace.

b) mize se pouzit automatizovand metoda, musi vSak byt pfinej-
mensim tak citlivd a pfesna jako metoda rucni.

2.54 Vyklad vysledkii

Jakakoliv viditelnd reakce se povazuje za pozitivni, pokud neni na
okrajich nadmérné zaschnuti.

Do kazdé ze sérii testt by mély byt zahrnuty pozitivni a negativni
pracovni standardy.

2.6 Séroaglutinacni test (SAT)

2.6.1 Antigen piedstavuje bakteridlni suspenzi v solném roztoku s fenolem
(NaCl 0,85 % (hmot./obj.) a fenol pti 0,5 % (obj./obj.). Formaldehyd
se nesmi pouZit.

Antigeny mohou byt doddvany v koncentrovaném stavu za pied-
pokladu, ze faktor fedéni, ktery ma byt pouzit, je uveden na etiketé
lahvicky.

K suspenzi antigenu mutize byt pfidano EDTA na finalni fedéni testu 5
mM, aby se u séroaglutinacniho testu snizil pocet falesné pozitivnich
vysledkii. Nasledné musi byt hodnota pH 7,2 u suspenze antigenu
Znovu upravena.
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2.6.2 OIEISS obsahuje 1 000 mezinarodnich jednotek aglutinace.

2.6.3 Antigen se pfipravi bez ohledu na koncentraci buné&k, avSak jeho
citlivost musi byt standardizovdna ve vztahu k OIEISS takovym
zpusobem, Ze antigen vytvaii bud’ 50 % aglutinace pii finalnim
fedéni séra 1/600 az 1/1 000, anebo 75 % aglutinace s finalnim
fedénim séra 1/500 az 1/750.

Lze také doporuéit porovnani reaktivity novych a ptedtim standardi-
zovanych Sarzi antigenu uzitim skupiny definovanych sér.

2.6.4 Test se provadi bud ve zkumavkach, nebo na mikrotitracnich
destickach. Smeés antigenu a patficnych fedéni séra by se méla
inkubovat po dobu 16 az 24 hodin pfi teploté 37 °C.

Pro kazdé ze sér se musi pfipravit alespoi tii fedéni. Redéni podez-

felych sér se musi provadét takovym zpusobem, ze odeéitani reakce se

provadi v pasmu pozitivity v prostiednich zkumavkach (nebo

v prostiednich jamkach pfi odeéitani na mikrotitracnich destickachu).
2.6.5 Vyklad vysledkii

Stupeni aglutinace Brucella v séru musi byt vyjadien v IU na 1 ml.
Sérum obsahujici 30 nebo vice IU na 1 ml se povazuje za pozitivni.

3. DOPLNKOVE TESTY
3.1 Kozni test na Brucelézu (BST)

3.1.1 Podminky pro pouziti testu

a) Kozni test na bruceldézu se nesmi pouZzivat k ucelu osvédéovani pro
obchod uvnitt Spolecenstvi.

b) Kozni test na brucelézu je jednim z nejspecifictéjSich testi ke
zjistovani brucelézy u neoCkovanych zvifat, ale diagnéza by se
neméla stanovovat jen na zdkladé pozitivnich intradermalnich
reakci.

c) Skot, ktery je testovan s negativnim vysledkem v jednom ze séro-
logickych testii definovanych v této pfiloze a ktery reaguje na BST

pozitivné, se povazuje za nakazeny.

d

=

Skot, ktery je testovan pii jednom ze sérologickych testd defino-
vanych v této pfiloze a je pozitivni, mize byt podroben BST, aby
byl podpoten vyklad vysledkt sérologického testu, zejména pokud
chovli brucelozy prostych nebo tfedné prostych nemiize byt
vyloudena zkiizena reakce s protilatkami proti jinym bakteriim.

3.12 Test se musi provést s pouzitim standardizovaného a definovaného
ptipravku brucelového alergenu, ktery neobsahuje lipopolysacharidovy
antigen S-formy (LPS), protoze ten mize vyvolat nespecifické
zanétlivé reakce nebo mize interferovat s naslednymi sérologickymi

testy.

Jednim z takovych ptipravki je Brucellin INRA pfipraveny z kmene
R-formy B. melitensis. Pozadavky na jeho vyrobu jsou podrobné
uvedeny v ¢asti B2 kapitole 2.4.2 Piiruc¢ky standardl pro diagnostické
testy a ockovaci latky OIE, ¢tvrté vydani z roku 2000.

3.1.3 Postup testu

3.1.3.1  Mnozstvi 0,1 ml brucelového alergenu se intradermalné vpravi do
ptedocasni fasy, ktize boku nebo do postranni ¢asti krku.

3.1.3.2  Test se odecte po 48 az 72 hodinach.

3.1.3.3  Tloustka kiize v misté vpichu se méfi kutimetrem pted injekci a pii
opétovném vysetieni.

3.1.34  Vyklad vysledka:
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Silné reakce se snadno rozeznaji jako mistni otok a ztvrdnuti.
Zesileni kize o 1,5 az 2 mm se povazuje za pozitivni reakci na BST.

3.2. Kompetitivni enzymoimunoanalyza (cELISA)

3.2.1 Podminky pro pouziti cELISA

a) test cELISA se nesmi pouzivat pro ucely osvéd¢ovani pro obchod
uvnité Spolecenstvi.

b) test cELISA vykazal vyssi specifi¢nost nez napf. nepiimy test
ELISA, a muze byt tedy pouzivan na podporu vykladu vysledki
sérologického testu.

322 Postup testu
Test se provadi v souladu s piedpisem v Pfirucce standardd pro diag-
nostické testy a ockovaci latky OIE, ¢tvrté vydani z roku 2000,
kapitola 2.3.1 2) pism. a).

4. NARODNI REFERENCNI LABORATORE

4.1 Ukoly a povéieni
Narodni referen¢ni laboratofe jsou pfislusné pro:

a) schvalovani vysledkii validacnich studii, které prokazuji spoleh-
livost metody testu pouzité v ¢lenském staté;

b) urCovani maximalniho poctu vzorkd, které mohou byt slouceny do
smési u pouzitych souprav ELISA;

c¢) kalibraci sekundarnich referenénich narodnich standardnich sér
(,,pracovnich standardi) proti primarnimu séru mezinarodniho
standardu uvedenému v bodu 2.1;

d

=

kontroly kvality vSech Sarzi antigenti a Sarzi souprav ELISA pouzi-
vanych v ¢lenském state;

e) spolupraci v ramci Sité narodnich referencnich laboratoii Evropské
unie pro bruceldzu.

VY M52
4.2. Seznam narodnich referen¢nich laboratori

AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen Modling (Austrian Agency for Health and
Consumer Protection-Institute for veterinary investigations
Modling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

VMS53

BG Hammonanen auarHoCTH4eH HAyYHOM3CIIEAOBATEIICKH BETEPH-
HapHOMEIUUMHCKH WHCTUTYT [lpod. n-p [eopru IlaBnos,
Hamwonanua pedepentna nabopatopuss bpynenoza  mo
sxkuBoTHUTE, Oyi. [leruo CnaseiikoB 15, Codus 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute Prof. Dr.
Georgi Pavlov, National Reference Laboratory for Brucellosis,
15, Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)
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CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

CZ Statni veterinarni ustav
Olomouc
Jakoubka ze Stiibra 1
779 00 Olomouc

VM54

DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Boddenblick 5a
17493 Greifswald — Insel Riems
Tel. (49-38351) 7-0
Fax (49-38351) 7-219
E-Mail: poststelle@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

VM52

EE  Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30, 51006 Tartu, Estonia
Tel.: +372 7 386 100
Faks: +372 7 386 102
E-post: info@vetlab.ce

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Santa Fe
Camino del Jau s/n
Santa Fe 18320 (Granada)
Tel.: 34 958 440 375/440 400
Fax: 34 958 441 200
Fulgencio Garrido Abellan
E-mail: clvgr@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: 4358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

VM54

FR Laboratoire d’études et de recherches en pathologie animale et
Z0onoses
AFSSA-LERPAZ
23, avenue du Général-de-Gaulle
F-94703 Maisons-Alfort Cedex

VM52

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
Immunodiagnostics Department
Veterinary Sciences Division
Stoney Road Stormont
Belfast BT4 3SD, UK

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
National Veterinary Laboratory of Larisa
60 Km, National Highway Larisa-Trikala
Tel.: + 30 2410 617 980-617 981
Fax: + 30 2410 617982
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HU  Mezégazdasagi Szakigazgatdsi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségiligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu
VM52
1E The Blood Testing Laboratory
Department of Agriculture and Food
Model Farm Road
Cork
Co. Cork
IT Centro di Referenza Nazionale per le brucellosi c/o Istituto
zooprofilattico sperimentale dell” Abruzzo e del Molise
Via Campo Boario
I- 64100 Teramo
LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairitks¢io g. 10,
LT-2021 Vilnius
LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels
LV Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes icla 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: nde@ndc.gov.lv
MT —
NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad
PL Laboratory Departament of Microbiology
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl
PT Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa
VYMS53
RO  Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti
M52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana
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SK  Statny veterinarny tstav
Pod drahami 918
SK-960 86 Zvolen
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PRILOHA D

KAPITOLA 1

STADA, CLENSKE STATY A OBLASTI UREDNE PROSTE
ENZOOTICKE LEUKOZY SKOTU

A. Stado ufedné prosté enzootické leukozy skotu znamena stado, ve kterém:

i) nejsou dikazy, klinické nebo v dasledku laboratornich testi, jakéhokoli
piipadu enzootické leukdzy skotu ve stadé a zadny takovy piipad nebyl
potvrzen v ptedchazejicich dvou letech; a

i) vSechna zvifata star$i 24 mésicti reagovala negativné beéhem predchazejici
12 mésici na dva testy provadéné podle této pfiilohy v intervalu
minimalné Ctyf mésicli; nebo

iii) spliuje pozadavky i) vySe a nachazi se v Clenském staté nebo oblasti
ufedné prosté enzootické leukozy skotu.

B. Stado si udrzi status tGfedné prostého enzootické leukozy skotu za pred-
pokladu, ze:

i) podminka v A odst. i) je i nadale plnéna;

i) kazdé zvife zavedené do stada pochazi ze stada ufedné prostého
enzootické leukodzy skotu;

iii) veSkera zvifata star§i 24 mésici i nadale negativné reaguji na test
provadény podle kapitoly II v intervalech tii let;

iv) chovna zvifata zavadéna do stada a pochazejici ze tfeti zemé byla
dovezena podle smérnice 72/462/EHS.

C. Status stdda ufedné¢ prost¢ho leukézy se pozastavi, jestlize podminky
podrobné popsané v ¢asti B nejsou plnény nebo pokud vysledek laboratornich
testt nebo z klinickych divodid u jednoho nebo vice kusi skotu jsou
podezielé z nakazy enzootickou leukozou skotu a podezielé zvife (zvitata)
bylo/a okamzité porazeno/a.

D. Status zistane pozastaven az do splnéni téchto pozadavku:

1. Jestlize jedno zvife ve stadu ufedné prostém enzootické leukozy skotu
pozitivné reagovalo na jeden z testi uvadénych v kapitole II nebo
pokud je z jinych diivodl podezieni na infekci u jednoho zvifete ve stadé:

i) zvite, které pozitivné reagovalo a v pfipadé kravy, kazdé jeji tele, musi
opustit stddo na porazku pod kontrolou veterinarnich organt;

ii) vSechna zvifata ve stadu star$i 12 mésict reagovala negativné na dva
sérologické testy (v intervalu nejméné 4 meésicu a nejvice 12 mésict),
provedené podle kapitoly II tfi mésice minimalné po odstranéni pozi-
tivniho zvifete a jakéhokoli jeho pozitivniho potomka;

iii) bylo provedeno epizootologické vySetieni, které pfineslo negativni
vysledky a stada epizootologicky spojena s infikovanym stddem byla
podrobena opatfenim stanovenym v pism. ii).

Pfislusny organ vsak mize ptiznat odchylku z povinnosti porazit tele
nakazené kravy, pokud bylo oddéleno od své matky okamzité po
oteleni. V takovém piipadé musi byt tele podrobeno pozadavkim
stanovenym v odst. 2 pism. iii).

2. Tam, kde vice nez jedno zvife ze stdda Ufedné prostého enzootické
leukoézy skotu reagovalo pozitivné na jeden z testi uvadénych v kapitole
II nebo je podezielé z infekce vice nez jedno zvife ve stade:

i) kazdé zvife, které reagovalo pozitivné a v pfipadé krav, jejich telata,
musi opustit stddo a byt porazeno pod kontrolou veterinarnich organt;
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ii) vSechna zvifata ve stad¢ star$i 12 mésici musi reagovat negativné na
dva testy provadéné podle kapitoly II v intervalu nejméné 4 mésict
a nejvice 12 mésicl;

iii) vSechna ostatni zvifata ve stddé musi po identifikaci zGstat
v hospodafstvi az do ve€ku 24 meésici a po dosazeni tohoto véku
musi byt podrobena testim podle kapitoly II, s tim, Ze pfislusny
organ muze povolit, aby tato zvifata byla dopravena pfimo na
porazku pod ufednim dohledem;

iv) bylo provedeno epizootologické vySetfeni, které pfineslo negativni
vysledky a kazdé stado epizootologicky spojené s infikovanym
stddem bylo podrobeno opatienim stanovenym v pismenu ii).

Piislusny organ vSak muze pfiznat odchylku z povinnosti porazit tele
infikované kravy, pokud bylo oddéleno od matky okamzité po oteleni.
V takovém pifipadé musi byt tele podrobeno pozadavkiim stanovenym
v odst. 2 pism. iii).

E. Postupem podle ¢lanku 17 a na zakladé informaci poskytnutych podle
¢lanku 8, clensky stat nebo c¢ast clenského statu se muze povazovat za
ufedné prostou enzootické leukoézy skotu, jestlize:

a) jsou splnény vSechny podminky ¢asti A a alespoit 99,8 % stad skotu je
ufedné prosté enzootické leukozy skotu;

nebo

b) v clenském staté nebo cCasti clenského statu nebyl v poslednich tiech
letech potvrzen ani jeden piipad enzootické leukdzy skotu a pritomnost
nadort, které¢ zakladaji podezfeni, ze jsou nasledkem enzootické leukozy
skotu, musi byt povinné predmétem oznameni a musi byt vySetiena, a

pokud jde o clensky stat, nahodné kontroly provadéné v souladu
s kapitolou II po dobu dvou let na vSech zvifatech star§ich 24 mésict
v alespon 10 % stad, pfinesly negativni vysledky; nebo

pokud jde o cast clenského statu, veskera zvirata starSi 24 meésicu prosla
testem stanovenym v kapitole II s negativnimi vysledky v souladu
s kapitolou II béhem obdobi dvou let;

nebo

c) jakakoli jind metoda s mirou jistoty 99 % prokazala, ze bylo infikovano
méné nez 0,2 % stad.

F. Clensky stat nebo &ast &lenského statu si podrzi status Gfedné prosté
enzootické leukozy skotu, jestlize:

a) vSechna zvifata porazena na uzemi tohoto ¢lenského statu nebo jeho casti
byla podrobena tGfednimu vysetieni pitvou, pii které se vSechny nadory,
které mohly byt dusledkem viru enzootické leukézy skotu, odesilaji
k laboratornimu vysetieni;

b) ¢lensky stat hlasi Komisi vSechny piipady vyskytu enzootické leukozy
skotu v dané oblasti,

c) vSechna zvifata, ktera pozitivné reaguji na néktery z testdl stanovenych
v kapitole II, jsou porazena a jejich stada zlstavaji podrobena
omezenim az do obnoveni jejich statusu podle ¢asti D a

d) veskery skot star$i dvou let byl testovan bud v prvnich péti letech po
udéleni statusu podle kapitoly II nebo béhem prvnich péti let po udéleni
statusu podle jakékoli jiné metody prokazujici s mirou jistoty 99 %, ze
bylo infikovano méné nez 0,2 % stad. Pokud vSak v ¢lenském staté nebo
v casti Clenského statu nebyl zaznamenan zadny piipad enzootické
leukozy skotu v poméru jedno stado z 10 000 po dobu alespon tii let,
muze se postupem podle ¢lanku 17 pfijmout rozhodnuti, Zze se mohou
omezit rutinni sérologické testy za predpokladu, Ze veskery skot starsi
12 mésici v nejméné 1 % stadd, vybranych nahodné kazdy rok, byl
podroben testu provedenému podle kapitoly II.
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G. Status ¢lenského statu nebo Casti ¢lenského statu ufedné prosté enzootické
leukozy skotu se pozastavi postupem podle €Elanku 17, jestlize vysledek
vySetieni provedeného podle ¢asti F prokaze zna¢nou zmeénu situace pokud
jde o enzootickou leukézu skotu.

Tento status mize byt obnoven postupem podle ¢lanku 17, pokud jsou
splnéna kritéria stanovend stejnym postupem.

KAPITOLA 11
TESTY NA ENZOOTICKOU LEUKOZU SKOTU

Testy na enzootickou leukézu skotu se provadéji imunodifuznim testem za
podminek uvedenych v oddilu A a B nebo enzymoimunoanalyzou (Elisa) za
podminek uvedenych v oddile C. Imunodifuzni metoda se muiZe pouzivat
pouze pro individualni testy. Jsou-li vysledky testi diivodné zpochybnény,
provede se doplitkova kontrola prostfednictvim enzymoimunoanalyzy.

A. Agarovy imunodifuzni test na enzootickou leukézu skotu

1. Antigen, ktery se pouzije v tomto testu, musi obsahovat glykoproteiny
viru leukdzy skotu. Antigen musi byt standardizovan srovnanim
s referencnim sérem (EI sérum) dodavanym National Veterinary
Institute, Technical University of Denmark, Copenhagen V.

2. M54 Nize uvedené Ufedni Gstavy jsou povéfeny kalibraci referencniho
pracovniho antigenu laboratofe podle tfedniho referen¢niho séra EHS (EI
sérum) poskytnutého National Veterinary Institute, Technical University of
Denmark, Kalvehave. <

AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Em#hrungssi-
cherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische Untersu-
chungen Modling (Austrian Agency for Health and Consumer
Protection-Institute for veterinary investigations Mddling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

BG  HanuonaneH AWarHoCTUYEH HAayYHOHU3CIIECIOBATCICKH BETEPHHAp-
HOMEIMIMHCKH HWHCTUTYT, [Ipod. n-p T'eoprm IlaBmos, Oy
[enyo CnaseiikoB 15, Codust 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute Prof. Dr. Georgi
Pavlov, 15, Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

CZ Statni veterinarni ustav
Praha — Lysolaje
Sidlistni 136/24
165 03 Praha 6 — Lysolaje
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DE Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Standort Wusterhausen
Seestralie 55
16868 Wusterhausen
Tel. (49-33979) 80-0
Fax (49-33979) 80-200
E-Mail: poststelle.wus@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Lindholm
DK-4771 Kalvehave

VM52

EE Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30, 51006 Tartu, Estonia
Tel.: +372 7 386 100
Faks: +372 7 386 102
E-post: info@vetlab.ce

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Algete
Carretera de Algete, km 8
Algete 28110 (Madrid)
Tel.: +34 916 290 300
Fax: +34 916 290 598
E-mail: lev@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

FR  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie bovine et
hygiéne des viandes
AFSSA site de Lyon — LERPBHV
31 avenue Tony Garnier
69364 Lyon Cedex 07 FRANCE

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
Immunodiagnostics Department
Veterinary Sciences Division
Stoney Road Stormont
Belfast BT4 3SD, UK

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
Centre of Athens Veterinary Institutions
Institute of Foot and Mouth Disease and exotic diseases
25 Neapoleos Street
15 310 Ag. Paraskevi
Tel.: + 30 210 6010903-6007016
Fax: + 30 210 6399477

VM54

HU  Mez6gazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu
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IE Virology Division
Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture and Food Laboratories
Backweston Campus
Stacumny Lane
Celbridge
Co. Kildare

IT Centro di referenza nazionale per i retrovirus correlati alle
patologie infettive dei ruminanti c/o Istituto zooprofilattico speri-
mentale dell” Umbria e delle Marche,

Via G. Salvemini 1,
06126 Perugia

Tel. +39 75 3431
Fax +39 75 35047

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairiukscio g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV  Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

PL Laboratory Departament of Biochemistry
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy,
Al Partyzantéw 57, 24-100 Pulawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa

VMS53

RO  Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

VM52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski inStitut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana

SK  Statny veterinarny dstav
Pod dréhami 918
SK-960 86 Zvolen
vM42
3.Referen¢ni antigeny pouZzivané v laboratofi musi byt nejméné jednou za
rok predlozeny referencni laboratoti EHS uvedené v odstavci 2 ke
srovnani s referenénim sérem EHS. Kromé této standardizace mutize byt
pouzity antigen kalibrovan v souladu s oddilem B.
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4.Reakéni Cinidla testu jsou:

a) antigen: antigen musi obsahovat specifické glykoproteiny viru
enzootické leukdzy skotu standardizované srovnanim s referencénim
sérem EHS;

b) testované sérum;
¢) pozitivni kontrolni sérum;
d) agarové zelé:

0,8 % agaru,

8,5 % NaCl,

0,05 M Tris-pufr pH 7,2;

15 ml tohoto agaru musi byt vlozeno do Petriho misky o pruméru
85 mm s vyslednou vyskou agaru 2,6 mm.

5.Do agaru se az na dno misky musi vyhloubit zkuSebni vzorec sedmi
jamek prostych vlhkosti; vzorec se musi skladat z jedné Ustfedni jamky
a Sesti jamek v kruhu okolo ni.
Primér ustfedni jamky: 4 mm
Primér obvodovych jamek: 6 mm
Vzdalenost mezi tstiedni a obvodovou jamkou: 3 mm
6.Ustfedni jamka musi byt naplnéna referenénim antigenem. Obvodové
jamky 1 a 4 (viz nakres) se naplni pozitivnim sérem, jamky 2, 3, 5 a 6
testovanym sérem. Jamky musi byt naplnény az do zmizeni menisku.
7.To znamena, ze v jamkach je:
32 pl antigenu,
73 pl kontrolniho séra,

73 ul testovaného séra.

8.Inkubace musi trvat 72 hodin pifi pokojové teploté¢ (20 az 27 °C)
v uzaviené vlhké komore.

9.Test lze odecitat po 24 nebo 48 hodinach, avsak konecny vysledek lze
ziskat az po 72 hodinach:

a) testované sérum je pozitivni, jestlize vytvoii specifickou kiivku preci-
pitace s antigenem BLYV, ktera je totozna s kontrolnim sérem;

b) testované sérum je negativni, jestlize nevytvoii specifickou kiivku
precipitace s antigenem BLV a jestlize nezaktivi kiivku kontrolniho
séra;

c) reakci nelze povazovat za prikaznou, jestlize:

i) zakfivi kiivku kontrolniho séra smérem k antigenu BLV, aniz by se
vytvofila viditelna kfivka precipitace s antigenem;

nebo
ii) ji nelze vykladat jako pozitivni ani negativni.
Pti neprikazné reakei lze test opakovat s koncentrovanym sérem.
10.Lze pouzit jakoukoliv jinou konfiguraci nebo jiny vzorec jamek za

podminky, Ze pfi pouziti séra E4 smichaného v  poméru
1:10 s negativnim sérem vznikne pozitivni reakce.
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B. Metoda standardizace antigenu
Potrebné roztoky a material

1. 40 ml 1,6 % agardzy s 0,05 M Tris/HCI pufrem, pH 7,2, v 8,5 % NaCl;

2. 15 ml séra leukdézy skotu s protilatkami pouze na glykoproteiny viru
leukozy skotu, smichaného v poméru 1:10 s 0,05 M Tris/HCl pufrem,
pH 7,2, v 8,5 % NaCl,

3. 15 ml séra leukdzy skotu s protilatkami pouze na glykoproteiny viru
leukdzy skotu, smichaného v poméru 1:5 s 0,05 M Tris/HCI pufrem,
pH 7,2, v 8,5 % NaCl,

4. ¢tyfi umélohmotné Petriho misky o priméru 85 mm;
5. razidlo o priméru 4-6 mm;

6. referencni antigen;

7. antigen, ktery se ma standardizovat;

8. vodni lazen (56 °C).

Postup

Rozpust'te agarézu (1,6 %) v 0,05 M Tris/HCI pufru opatrnym zahfanim na
100 °C. Pfiblizné na jednu hodinu ji umistéte do vodni lazné o teploté 56 °C.
Do vodni 14zné€ o teploté 56 °C rovnéz umistéte fedéni séra bovinni leukézy.

Nyni smichejte 15 ml roztoku agarézy zahiat¢ho na 56 °C s 15 ml séra
leukozy skotu (1:10), rychle zamichejte a vlijte 15 ml do kazdé z Petriho
misek. Zopakujte tento postup se sérem leukozy skotu v fedéni 1:5.

Kdyz agardza ztuhne, vyhlubte jamky takto:
Pridani antigenu
i) Petriho misky 1 a 3:
jamka A — nefedény referencni antigen,
jamka B — referencni antigen fedény 1:2,
jamky C a E — referen¢ni antigen,
jamka D — nefedény testovany antigen.
i) Petriho misky 2 a 4:
jamka A — nefedény testovany antigen,
jamka B — testovany antigen fedény 1:2,
jamka C — testovany antigen fedény 1:4,
jamka D — testovany antigen fedény 1:8.

Dalsi pokyny

1. Pokus se provede se dvéma fedénimi séra (1:5 a 1:10) za Gcelem dosazeni
optimalni precipitace.

2. Je-li primér precipitace pfili§ maly v pfipadé obou fedéni, musi byt sérum
dale fedéno.

3. Je-li pramér precipitace v obou piipadech prili§ velky a neznatelny, musi
se vybrat sérum s niz§im fedénim.

4. Konecna koncentrace agarézy musi byt 0,8 %, koncentrace séra 5 a 10 %.
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5. Zaneste naméfené pruméry do nasledujiciho soufadnicového systému.
Pracovni fedéni testovaného antigenu je to fedéni, které¢ vykazuje stejny
pramér jako referencni antigen.

C. Enzymoimunoanalyza (Elisa) pro zji§téni enzootické leukozy skotu

1. Pouzije se nasledujici material a reakéni Cinidla:
a) mikrodesticky pevné faze, kyvety nebo jind pevna faze;

b) antigen se navaze na pevnou fazi, t¢Z pomoci polyklonovych nebo
monoklonovych protilatek. Je-li antigen navazan piimo na pevnou
fazi, musi byt vSechny zkuSebni vzorky s pozitivni reakci znovu
testovany srovnanim s referenénim antigenem v ptipadé EBL. Refe-
renni antigen by mél byt stejny jako testovany antigen, s vyjimkou
antigenit BLV. Jsou-li protilatky navazany na pevnou fazi, nesmi
reagovat s jinymi antigeny nez antigeny BLV;

c) testovana biologicka kapalina;

d) odpovidajici pozitivni a negativni kontrola;
e) konjugat;

f) substrat pfizplisobeny pouzitému enzymu;

g) roztok k zastaveni reakce, pokud je treba;

h) roztoky pro fedéni testovanych vzorkil, pro pfipravu reakénich latek
a pro promyvani;

i) odecitaci systém vhodny pro pouzity substrat.

2. Standardizace a citlivost testu

Citlivost testu Elisa musi byt takova, aby sérum E4 vykazovalo pozitivni
reakci, je-li fedéno 10 x (vzorky séra) nebo 250 x (vzorky mléka) vice,
nez fedéni jednotlivych vzorkd pochéazejicich z bazénového vzorku. Pfi
testech, kdy jsou vzorky (sérum a mléko) vySetfovany jednotlive, musi
sérum E4 zfedéné 1:10 (negativni sérum) nebo 1:250 (negativni mléko)
vykazovat pozitivni reakci, je-li testovano ve stejném Tfedéni jako
jednotlivé testované vzorky. Ukedni Ustavy uvedené v oddilu A odst. 2
jsou poveéfeny kontrolou jakosti testd Elisa, a zejména za urceni poctu
vzorkll, které se pro vyrobni Sarzi slou¢i do bazénového vzorku na
zékladé odectu ziskaného pro sérum E4.

Sérum E4 dodava Statens Veterinaere Serum Laboratorium, Kodan.

3. Podminky pro poucziti testu Elisa pro EBL

Testy Elisa mohou byt pouzivany na vzorku mléka nebo syrovatky
odebraného z mléka shroméazdéného z hospodaistvi s nejméné 30 %
dojnic v laktaci.

Pouziva-li se tato metoda, musi byt ucinéna opatieni pro zajisténi toho,
aby se vzorky nepochybné vztahovaly k jednotlivym zvifatlim, od kterych
mléko nebo sérum pochazi.
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a)

b)

PRILOHA E (1)

Choroby skotu

— slintavka a kulhavka,

— vzteklina,

— tuberkuldza,

— bruceloza,

— plicni nakaza skotu,

— enzooticka leukoza skotu,
— snét’ slezinna.

Choroby prasat

— vzteklina,

— brucelodza,

— klasicky mor prasat,

— africky mor prasat,

— slintavka a kulhavka,

— vezikularni choroba prasat,

— snét’ slezinna.
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PRILOHA E (II)

Aujezskyho choroba,
infek¢ni bovinni rinotracheitida,
infekce Brucella suis,

nakazliva gastroenteritida.
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PRILOHA F
Vzor 1
ZDRAVOTNi OSVEDCENI PRO SKOT URCENY NA PORAZKU (1)/CHOV (1)/JAKO UZITKOVA ZVIRATA (1)
Clensky stat pavOdU: .......vvvvevvvsinrininss
Cislo osvédgent (7)
ObIASE PUVOTU ...t
Referenéni gislo plvodniho osvédceni (8)
CAST A
JMENO0 @ AATESA OUESIAJICINO: ... bbb s 81111 18R s

............................................................................................................................................................................................................................................................ @]
CS10 POVOIBNT ODCNOUNIKA: .vvvvvvvveiesveeeseeeesessicessaess s ssssese st e844SRt @
Adresa a Cislo povoleni sbérného stfediska v lenském staté plvodu (1) nebo tranzitu (1):

............................................................................................................................................................................................................................................................ ®
............................................................................................................................................................................................................................................................ ©]

Zdravotni informace
Potvrzuii, Ze kazdé zvife nasledujici dodavky

1. pochazi z hospodéaistvi plivodu a oblasti, které podle pravnich predpisii Spolecenstvi nebo vnitrostatnich predpistl nepodiéha Zadnému zékazu nebo omezeni
z ddvodi chorob zvifat postihujicich skot;

2. pochazi ze stada plvodu umisténého v clenském staté nebo v Casti jeho Uzemi
a) s kontrolni siti schvélenou rozhodnutim: Komise ... /... /ES (3)

b) uznaného za:

— Ufedné prosté tuberkulézy Rozhodnuti Komise . . . /.. . /ES (3)
— Ufedné prosté bruceldzy Rozhodnuti Komise . . . /.. . /ES (3)
— Uredné prosté leukozy Rozhodnuti Komise . . . /.. . [ES (3)

3. (%) je zvifetem na chov (1) nebo uzitkovym zvifetem ('), které:

— se zdrzovalo, tak dalece, jak Ize Zjistit, v hospodéarstvi plivodu béhem poslednich 30 dni nebo od narozeni, jestlize je mladsi 30 dni aZe Zadné zvife
dovezené ze teti zemé nebylo zavedeno do tohoto hospodarfstvi béhem tohoto obdobi, pokud nebylo izolovano od v8ech ostatnich zvirat v hospodarstvi,
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— pochazi ze stada, které je Ufedné prosté tuberkuldzy, brucelozy aleukdzy abylo testovano s negativnimi vysledky béhem 30 dni pfed odeslénim
z hospodarstvi plivodu, podle &l. 6 odst. 2 smérnice 64/432/EHS takto:

Pozaduje se

ano/ne (%) (%) Datum testovani nebo vzorkovani

Test Test nepozadovany pro nasledujici kategorie zvifat

Tuberkulinovy test Zvifata mladsi 12 tydnd

Kastrovana zvifata a zvifata mladsi 12

Test sérové aglutinace (8) na bruceldzu .
mésicl

Test na leukozu Zvitata mladgi 12 mésici

4. (3) je zvifetem na porazku pochazejicim ze stada Ufedné prostého tuberkulozy a leukozy a je
— bud kastrovano (3)
nebo
— nekastrovano a pochazi ze stada tfedné prostého brucelézy (3);
5. (%) je zvifetem pro porézku pochazejicim ze stéda, které neni Ufedné prosté tuberkulozy, brucelézy aleukozy aodesila se podle ¢lanku 6 odst. 3 smémice

64/432/EHS podle povoleni ¢. . .. .......... . ... ... z hospodastvi ve Spanélsku a bylo testovano s negativnimi vysledky béhem 30 dni pred odeslanim
z hospodarstvi plvodu, takto:

Test Datum testovani nebo vzorkovani

Tuberkulinovy test

Test sérové aglutinace (6) na bruceldzu

Test na leukozu

6. (") na zakladé informaci poskytnutych bud v Ufednim dokladu nebo osvédéeni, ve kierém byly vyplnény Casti A aB Ufednim veterinamim Iékafem nebo
schvalenym veterinarnim Iékafem prislusnym pro hospodarstvi plivedu, splfiuje uplatnitelné zdravotni poZadavky bodl 1 az 5 Gasti A, kieré proto nejsou v tomto
osvéddeni podrobné rozepsany;

»7. (%) je zvife mladsi 30 mésici, uréené k produkei masa a pochazejici ze stada fedné prostého tuberkulézy, brucelézy a leukézy a odesila se podie &l. 6 odst. 2
pism. e) smérnice 64/432/EHS podle povoleni &. ... «

CAST B

POPIS DODAVKY

DIBUM OGBZAU: ..o et s s e s 28284 £ 8RR RS £ E £ £ e e
CBIKOVY POCBE ZVIFAEL ... et s 22248 E £ 8 E £ e e E LR £E R E £ s

Identifikace zvifete (zvifat):

Ufedni identifikace
(az do 31.8.1999 pro zvifata na porazku podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni Rady
(ES) ¢. 820/97)

Cislo dotasného dokumentu

Cislo pasu (pro zvifata mladsi 4 tydnti)

Je-li nezbytné, pokraduijte pfipadné na piilozeném listu, ktery podepise a orazitkuje Ufedni pfipadné schvaleny veterinami lékar’.

» 1 M46



196410432 — CS — 13.11.2007 — 012.001 — 58

VM44

Cislo povoleni dopravce (jestlize neni stejny jako dopravce uvedeny v Gasti C a/nebo jestlize vzdalenost dopravy je vétsi nez 50 km): .

Dopravni ProStFEaKY: ... POzNavaci Znatka: ..o

Osvédceni k ¢asti Aa B

Uedni razitko Misto Datum Podpis (*)

Jméno a funkce velkymi pismeny:

Adresa podepisujiciho veterinarniho lekare:

() Casti A a B osvédgeni musi byt bud orazitkované a podepsané
ufednim veterinarnim lékafem hospodafstvi pavodu, neni-li totozny s Ufednim veterinamim Iékafem podepisujicim ¢ast C,
nebo
podepsané schvalenym veterinarnim lékafem hospodaistvi plvodu, kde odesilaci stat zaved systém kontrolni sité schvaleny podle rozhodnuti Komise . . . /. . . /ES,
nebo

hyvalens ok 3 ¢ etradick

podepsané ufednim veterinarnim lékafem pfislusnym pro k datu odeslani zvirat.

CAST C(9)

JMEN0 @ ATESA PFIEIMICE. ...ttt ettt b 24 e e b 24 e kst

Jméno a adresa hospodarstvi ureni (1) nebo schvaleného shromazdovaciho stiediska v clenském staté uréeni (1)
{tuto kolonku vyplite tiskacimi pismeny)

Jméno: ..

lIGBE (oot
ZEMBIODISE: ... s r e R R

PSC: oivoiiiesssssvseseeesssssss s s CIBNSKY SEAL: ...vvvvvvvcvoorrees s sss s e

CISIO POVOIBNT ODGNOANIKE: ... e e e e oo s e e oo e (3

Dopravni PrOSFEAKY: ©..cvvivireriiiiiiiiiicinircec s EVIAENBNT GISIO: ...t
Na z&kladé pfedepsané prohlidky potvrzuii, Ze:

1. vy8e popsand zvifata byla prohlédnuta dne (ZAPISIE dAtUM) ..ot
béhem 24 hodin pfed planovanym odjezdem a nevykazovala klinické znaky infekéni nebo nakazlivé choroby;

2. hospodarstvi plvodu a, tam, kde pfichazi v ivahu, schvalené shromazdovaci stiedisko a pasmo, kde se nachazeji, nepodiéha zadnému zakazu nebo omezeni
z ddvodu nékaz skotu podle pravnich predpist Spolecenstvi nebo vnitrostatnich pravnich predpis;

3. v8echna pouZitelna ustanoveni smérnice Rady 64/432/EHS byla dodrzena;

4. (%) vySe uvedena zvifata spiruji dodateéné zaruky pro:
= OROTODAL . e L e e i s
— podle rozhodnuti Komise . . . /. . . [ES;

5. zvifata nezistala ve schvaleném shromazdovacim stiedisku déle nez Sest dni (3);

»6. v dobé& vySetieni byla vyde uvedena zviiata zplisobila k pfepravé na zamyslenou cestu v souladu s ustanovenimi smérnice 91/628/EHS (12). 4

» 1 M47
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Osvédieni k ¢asti C

Uredni razitko Misto Datum Podpis (*)

Jméno a funkce velkymi pismeny:

Adresa podepisujiciho veterinarniho ékare:

() Cast C osvédéeni musi byt orazitkovana a podepsana Ufednim veterinamim Iékafem hospodaistvi plvodu,
nebo
schvaleného shromazdovaciho stiediska umisténého v Clenském staté plvodu,
nebo
schvéleného shromazdovaciho stiediska umisténého v clenském staté tranzitu, pii vypliiovani osvédéeni pro odeslani zvifat do élenského statu urceni.

Dodate¢né informace
1. Osvéddeni je nutno orazitkovat a podepsat barvou odlignou od tisku.
2. Toto osvéddeni plati 10 dni ode dne zdravotni prohlidky provedené v Elenském staté plivodu a uvedené v ¢asti C.

3. Informace, které musi toto osvéddeni obsahovat se musi zapsat do systému ANIMO v den vystaveni osvéddeni, nejpozdéji do24 hodin od vystaveni.

) Nehodici se $krtnéte,
) Neuplatfiuje se tam, kde zvifata pochazeji z nékolika hospodéarstvi.
) Nehodici se Skrtnéte.
) Nevyzaduje se, jestlize systém kontrolnich siti je schvélen rozhodnutim Komise ... /... /ES.
) Nevyzaduje se, jestlize Elensky stat nebo cast élenského statu, kde se stado nachézi, je uznan jako Uredné prosta prislusnych chorab.
) Nebo jiny test schvaleny podie élanku 17 smémice 64/432/EHS.
) Vypliuje Ufedni veterinami lékar* Clenského statu plvodu.
) Vypliuje fedni veterinami lékar schvaleného shromazdovaciho stiediska ¢lenského statu k tranzitu.
) Prokrinéte, jestlize se osvédéeni pouZiva pro pohyb zvifat v élenském staté plvodu a vyplfiuji se a podepisuji pouze Gésti A a B.
10 Prodkrinéte, jestlize dopravee je stejny jako dopravee uvedeny v casti B.

") Bod 6 &asti A musi podepsat ufedni veterinam’ 1ékai’ schvaleného shromazdovaciho stfediska po kontrolach dokumentti a totoznosti zvifat pfijizdgjicich s ufednim dokumentem nebo
osvédtenim vypinénym v ¢asti A a B, v jiném pfipadé se tento bod proskrine.
(') Toto prohlaseni nezbavuje pfepravce pavinnosti, které pro né vyplyvaji z platnych predpisd Spoletenstyi, zejména pokud jde o zplsobiost zvifat k prepravé.
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Vzor 2
ZDRAVOTNI OSVEDCENi PRO PRASATA URCENA NA PORAZKU (1)/CHOV (1)//JAKO UZITKOVA ZVIRATA (1)
CIBNSKY SEAL PUVOUUL .......oeesvvvs oo eees e eee s oottt
Cislo osvadéeni (4)
OBIASE PUVOAU: ... vt et et as s s s b e
Referenéni Gislo plivodniho
osvédeeni ()

CAST A

JMENO @ AIESA OAESIIAIICINGT ... ettt et
JMENO @ adreSa NOSPOUATSIVI PUVOTU: 111vvvvvcesriiserieiisircnr e et 8188114188108 88 b ®
CiSIO POVOIBNT OOCNOUNIKE! .......vvvooee oot st et st sttt s e oot (3

Adresa a Giglo povoleni shémého stiediska v Elenském staté plivodu (1) nebo tranzitu (1)

Zdravotni informace
Potvrzuiji, Ze kazdé zvife nasledujici dodavky

1. pochazi z hospodarstvi plvodu a oblasti, kiera podle préavnich predpisii Spoletenstvi nebo vnitrostatnich predpisii nepodiéha Zadnému zakazu nebo omezeni
z dlivodi chorob postihujicich prasata; pochazi ze stada plivodu umisténého v clenském staté nebo v asti jeho teritoria;

2. (3) je zvifetem pro chov (') nebo produkci (1), které zlistavalo, tak dalece, jak Ize zjistit, v hospodéafstvi plvodu béhem poslednich 30 dni nebo od narozenti, je-li
mladéi nez 30 dni a Zadné zvife dovezené ze ffeti strany nebylo zavedeno do tohoto hospodafstvi béhem tohoto obdobi, pokud nebylo izolovano od véech
ostatnich zvifat hospodéarstvi.

CASTB

Popis dodavky

DAIUM OTIBZAU 11 evvvivriier et s 5155554055405

CEIKOVY POCEE ZVITAL: 11ttt bbb b1 81148816 E L E bbb e

Oznaceni zvifete (zvifat):...

Plemeno Datum narozeni Uredni oznateni

Je-li to nezbytné, pokradujte pfipadné na piilozeném listu, ktery podepide a orazitkuje Ufedni pfipadné schvaleny veterinami lékar.
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Cislo povoleni dopravee (pokud je jiny nez dopravce uvedeny v Gasti C a/nebo vzdalenost dopravy je vy8T ez S0 KM): c.oooovvvvvvvvvvvevvecerceissseiesse e
ZPUSOD AOPTAVY: ovvvevviiveesiese sttt et Registradni GISI0: ..o vie et

Osvédceni cast Aa B

Ufedni razitko Misto Datum Podpis ()

Jméno a funkee velkymi pismeny:

Adresa podepisujiciho veterinarniho lékare:

(*) Casti A a B osvédgeni musi byt bud
orazitkované a podepsané ufednim veterinamim lékafem hospodafstvi plivodu, neni-li stejny jako Ufedni veterinami |ékaf* podpisujici ¢ast C, nebo
podepsané schvalené veterinarim Iékafem hospodafstvi plivodu, kde odesilaci stat zaved! systém kontrolni sité schvaleny podle rozhodnuti Komise . . . /. . . /ES hebo,

LAl as I Lo

é shromazd'ovaci stiedisko k datu odeslani zvifat.

podepsané afednim veterinarnim ym pro

CASTC ()

JIMEN0 @ BAMEBEE PIJEMOEE ..vvv et 11 bR E 18Rt

Jméno a adresa hospodéarstvi uréeni (tuto kolonku vypliite tiskacimi pismeny):
JIMIBNIG! ot R LR R
i@ e R LR
ZEMBIOLIASE: ... e

PSC: .. Clensky stat: ..

Cislo povolent dopravee (je-li vzd3lenost dopravy VB NEZ SO KMY: ........orievvveeeesieves oo ossess e s s ettt (6]
Dopraving PrOSIFEAKY: ...v.viivveireises e e s EVIAENENT BISI0: vvuiverieis s s s
Na zakladé pfedepsané prohlidky potvrzuji, Ze:

1. vySe popsana zvitata byla prohlédnuta dne (Zapidte UMY ... s béhem 24 hodin pred planovanym odjezdem
a nevykazovala klinické znaky infekéni nebo nakaZlivé choroby;

2. hospodéfstvi plivodu a, tam, kde pfichazi v Gvahu, schvalené shromazdovaci stiedisko a prostor, kde se nachazeji, nepodléha zadnému zakazu nebo omezeni
z divodu choroby prasat v souladu s pravnimi piedpisy Spoledenstvi nebo vnitrostatnimi pravnimi predpisy;

3. vsechna pouzitelné ustanoveni smérnice Rady 64/432/EHS byla spinéna;
4, (3) vyde uvedena zvifata splfiuji dodatedné zéruky pro:
e BROTODE] e LR

— v souladu s rozhodnutim Komise . . . /.. . /ES;

5. zvifata nezlistala ve schvaleném shromazdovacim stfedisku déle neZ Sest dni (3);

»"6. v dobs vysetfen’ byla vye uvedena zvitata zplisobila k pfepravé na zamyélenou cestu v souladu s ustanovenimi smémice 91/628/EHS (%) «

» 1 M47
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Osvédceni ¢ast C

Ufedni razitko Misto Datum Podpis (*)

Jméno a funkce velkymi pismeny:

Adresa podpisujiciho veterinamiho lékafe:

() Cast C osvédieni musi byt orazitkovana a podepsana Ufednim veterinarim Iékafem bud hospodafstvi plvodu, nebo
schvéleného shromazdovaciho strediska umisténého v ¢lenském staté plvodu, nebo
pfi vyplnovani osvédceni pro odeslani zvifat do ¢lenského statu uréeni, schvéleného shromazdovaciho strediska umisténého v clenském staté tranzitu.

Dodateéné informace
1. Osvéddeni je tfeba orazitkovat a podepsat barvou odlignou od tisku.
2. Toto osvéddeni ma platnost 10 dnf po datu zdravotni prohlidky provedené v Elenském staté plvodu a uvedeném v 3asti C.

3. Potfebné podrobnosti tohoto osvédEeni se musi zapsat do systému ANIMO v den vystaveni osvédéeni, nejpozdéji do 24 hodin od vystaveni.

(") Nehodici se skrtnéte.

(3 Neuplatiiuje se tam, kde zvifata pochazeji z nékolika hospodarstvi

(%) Nehodici se Skrtnéte.

(%) Vypliuje Uedni veterinami 1ékar Slenského statu plvodu.

(%) Vyplfuje Ufedni veterinarni [ékaf schvaleného shromazdovaciho stfediska Elenského stétu k tranzitu.

(5) Proskrtnéte, jestlize se osvédteni pouziva pro pohyb zvifat v clenském staté plivodu a vypliuji se a podepisuji pouze &asti A a B.
(7) Progkrtnéte, jestlize dopravce je stejny jako dopravee uvedeny v casti B.



