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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)
2020/689

ze dne 17. prosince 2019,

kterym se dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2016/429, pokud jde o pravidla pro dozor, eradika¢ni programy

a status uzemi prostého nikazy pro nékteré nakazy uvedené na
seznamu a nové se objevujici nakazy

(Text s vyznamem pro EHP)
CAST 1

OBECNA USTANOVENI

Cldnek 1
Pi‘edmét a oblast pusobnosti
1. Toto nafizeni dopliuje pravidla pro dozor, eradikaéni programy
a status uzemi prostého nakazy, pokud jde o nékteré nakazy uvedené na

seznamu a nov€é se objevujici nakazy u suchozemskych, vodnich
a jinych zivocicht, jak stanovi nafizeni (EU) 2016/429.

2. Kapitola 1 ¢asti IT tohoto nafizeni stanovi pravidla pro dozor nad
nakazami uvedenymi v €l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 a nad nové
se objevujicimi nakazami podle definice v ¢l. 6 odst. 2 uvedeného
nafizeni v souvislosti s témito faktory:

a) plan dozoru véetné cilené populace zvitat a diagnostickych metod;
b) potvrzeni nakazy a definice pfipadu;
¢) programy dozoru v rdmci Unie.

3.  Kapitola 2 ¢asti II tohoto nafizeni stanovi pravidla pro eradikacni
programy pro ndkazy suchozemskych zvifat uvedené v €l. 9 odst. 1
pism. b) a ¢) nafizeni (EU) 2016/429, pokud jde o:

a) strategii pro tlumeni nakaz, izemi, populace zvifat, cile a dobu pouz-
itelnosti;

b) povinnosti provozovatelii a pfislusnych organt;

¢) opatieni k tlumeni nakaz v ptipadé podezieni a v pripadé potvrzeni
vyskytu nakazy.

4. Kapitola 3 ¢asti II tohoto nafizeni stanovi pravidla pro eradikaéni
programy pro nakazy vodnich Zivocichd uvedené v €l. 9 odst. 1 pism. b)
a ¢) nafizeni (EU) 2016/429, pokud jde o:

a) strategii pro tlumeni nakaz, izemi, populace zvitat, cile a dobu pouz-
itelnosti;

b) povinnosti provozovatelii a pfislusnych organt;

c) opatfeni k tlumeni ndkaz v pfipad€ podezieni a v pfipadé potvrzeni
vyskytu nakazy.
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5. Kapitola 4 casti II tohoto nafizeni stanovi pravidla pro status
uzemi prostého nakazy, pokud jde o nékteré nakazy suchozemskych
zvifat a vodnich Zivocichi uvedené v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU)
2016/429, pokud jde o:

a) kritéria pro schvaleni statusu uzemi prostého nakazy c¢lenskych statd
a oblasti;

b) kritéria pro schvaleni statusu jednotky prosté nakazy pro jednotky
chovajici zivolichy pochazejici z akvakultury;

c) kritéria pro udrzeni statusu uzemi prostého nakazy;
d) pozastaveni, odejmuti a obnoveni statusu Uizemi prostého nakazy.

6.  Cast III tohoto natizeni stanovi pfechodnd a kone&na ustanoveni
tykajici se:

a) schvaleni statusu uzemi prostého nédkazy cClenskych statd, oblasti
a jednotek, které jsou uznany jako prosté ndkazy v rdmci pravnich
predpisi platnych ptfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni;

b) schvaleni eradika¢nich programii ¢lenskych statd, oblasti a jednotek,
které maji schvaleny program eradikace nebo dozoru v ramci prav-
nich pfedpist platnych pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni.

Clének 2

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,,nakazou kategorie E* nakaza uvedena na seznamu, v souvislosti
s niz je zapotiebi dozoru v ramci Unie, jak je uvedeno v ¢l. 9
odst. 1 pism. e) nafizeni (EU) 2016/429;

2) ,.cilenou populaci zvifat populace zvifat uvedenych druht defino-
vanych podle druhti a v pfislusSnych ptfipadech podle kategorii
vyznamnych pro ¢innosti v oblasti dozoru, eradikacni programy
nebo status uzemi prostého konkrétni nakazy;

3) ,,dalsi populaci zvifat“ populace chovanych nebo volné Zijicich
zvifat uvedenych druhii podrobenych volitelnym opatfenim v oblasti
prevence, dozoru a tlumeni nékaz, jez jsou nezbytnd k dosazeni
nebo udrzeni statusu prostého nakazy u cilené populace zvifat;

4) ,,nakazou kategorie A“ ndkaza uvedena na seznamu, ktera se v Unii
bézné nevyskytuje a v souvislosti s niz je nutné piijmout okamzita
opatfeni k eradikaci, jakmile je zjisténa, jak je uvedeno v ¢l. 9
odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) 2016/429;

5) ,,nakazou kategorie B* ndkaza uvedena na seznamu, kterou je za
ucelem eradikace v celé Unii nutné tlumit ve vSech clenskych
statech, jak je uvedeno v €l. 9 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU)
2016/429;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

»hakazou kategorie C* nakaza uvedena na seznamu, ktera se tyka
nékterych Clenskych statd a v souvislosti s niz je tfeba piijmout
opatfeni s cilem zamezit jejimu Sifeni do ¢asti Unie, jeZ jsou nédkazy
ufedné prosté nebo které maji proti dané nédkaze uvedené na
seznamu eradikacni programy, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 1
pism. c) nafizeni (EU) 2016/429;

,,Skotem* nebo ,,zvifetem z fad skotu* se rozumi zviie druhu nale-
zejiciho mezi kopytniky rodd Bison, Bos (vCetné podrodd Bos,
Bibos, Novibos a Poephagus) a Bubalus (vCetné¢ podrodu Anoa)
a mezi potomky kfizeni uvedenych druht;

,»ovci® zvife druhu nalezejiciho mezi kopytniky rodu Ovis a mezi
potomky kiiZeni tohoto druhu;

»kozou zvife druhu ndlezejictho mezi kopytniky rodu Capra
a mezi potomky kiizeni tohoto druhu;

»cirkusem® vystava nebo akce zahrnujici zvifata nebo pfedstaveni
se zviraty, ktera jsou urCena k premistovani mezi Clenskymi staty;

»predstavenim se zvitaty” jakékoli predstaveni se zvifaty chova-
nymi za ucelem vystavy nebo akce, které mulze tvofit soucast
cirkusu;

,prasetem* zvife druhu nalezejiciho mezi kopytniky celedi Suidae
uvedeného v pfiloze III natizeni (EU) 2016/429;

»dopravnim prostfedkem* silnicni vozidlo, kolejové vozidlo,
plavidlo nebo letadlo;

»psem‘ chované zvite druhu Canis lupus;

,.ko¢kou‘ chované zvife druhu Felis silvestris;

»fretkou® chované zvite druhu Mustela putorius furo,

,»oblasti sezonné prostou nakazy virem BTV* celé uzemi ¢lenského
staitu nebo jeho oblast, kde pfislusny organ ziidil docasny status
uzemi prostého ndkazy virem kataralni horecky ovei (sérotypy
1-24) v souladu s ¢l. 40 odst. 3 na zaklad€ obdobi prostého vektort
a prokdzani nepfitomnosti ndkazy u druhli zvifat uvedenych na
seznamu;

»zatizenim chranénym pfed vektory* néktera nebo vSechna oddé-
leni zafizeni, ktera jsou chranéna pted utoky hmyzu rodu Culico-
ides vhodnymi fyzickymi prostfedky a prostfedky v oblasti fizeni,
pri¢emz status zafizeni chranéného pied vektory udéluje ptislusny
organ v souladu s ¢lankem 44;

rybafskym ¢lunem se sadkou” plavidlo pouzivané v odvétvi akva-
kultury, které ma sadku nebo nadrz pro skladovani a prepravu
zivych ryb ve vodg;

»ponechanim bez obsadky“ se pro ucely tlumeni nakazy rozumi
operace, pii niz je zafizeni prosté zivocichlii pochazejicich z akva-
kultury uvedenych na seznamu a, je-li to mozné, vody;
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21) ,,zptusobilym obdobim‘ obdobi, které ptedchazi predlozeni zadosti
o status Gzemi prostého nakazy ze strany pftislusného organu nebo
v pfislusnych piipadech elektronickému zvefejnéni prozatimniho
prohlaseni podle ¢l. 83 odst. 1 pism. a);

22) ,,druhem neuvedenym na seznamu‘ druh nebo skupina druht zvifat
neuvedenych v priloze provadéciho nafizeni Komise (EU)
2018/1882 pro konkrétni nakazu,

23) ,hejnem* veskera dribez nebo ptaci chovani v zajeti t¢hoz naka-
zového statusu, chovana (chovani) v tychz prostorach nebo v ohradé
a vytvarejici jednu epizootologickou jednotku; v pfipadé dribeze
chované v uzavienych prostorach sem patii vSichni ptaci sdilejici
tyz vzdu$ny prostor;

24) ,,ockovanim DIVA (ockovanim odliSujicim infikované zvife od
ockovaného zvitete)“ ockovani s vyuzitim ockovacich latek, jez
ve spojeni s vhodnymi sérologickymi diagnostickymi metodami
umoziuje zjisténi infikovanych zvitat v ockované populaci,

25) ,,zvifaty oCkovanymi metodou DIVA® zvitata, ktera byla o¢kovana
v ramcei o¢kovani DIVA;

26) ,,schvalenym zafizenim zachdzejicim se zarode¢nymi produkty*
stiedisko pro odbér spermatu, tym pro odbér embryi, tym pro
produkci embryi, zafizeni pro zpracovani zarode¢nych produktii
nebo stfedisko pro skladovani zarode¢nych produktd, jez bylo
schvaleno v souladu s ¢l. 97 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429;

27) ,spermatem” ejakuldt zvifete ¢i zvifat, a to bud’ v nezménéném
stavu, nebo pfipraveny ¢i zfedény;

28) ,,0ocyty” haploidni faze ootidogeneze véetné sekundarnich oocyti
a vajicek;

29) ,,embryem® pocatecni faze vyvoje zvifete, v niZ je mozné je pienést
do samice-piijemkyné;

30) ,,obdobim prostym vektora“ urcita oblast doby neaktivity hmyzu
rodu Culicoides urCena v souladu s oddilem 5 kapitoly 1 casti II
ptilohy V;

31) ,,v¢elou” zivocCich druhu Apis mellifera,

32) ,plemennou drubezi“ dribez stard nejméné 72 hodin urcena
k produkci nasadovych vajec;

33) ,ro¢nim dozorem zaloZzenym na nahodném vybéru* dozor sestdva-
jici alesponi z jednoho prizkumu cilené populace zvifat organizo-
vaného v pribéhu roku, pfi némz jsou k vybéru zkoumanych
jednotek pouzity metody odbéru vzorkt zalozené na pravdépodob-
nosti.
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CAST 1II
DOZOR, ERADIKACNI PROGRAMY, STATUS UZEMi PROSTEHO
NAKAZY

KAPITOLA 1

Dozor

Oddil 1

Plan dozoru, cilena populace zvirat
a diagnostické metody

Clének 3

Plan dozoru

1. PfisluSny organ navrhne dozor pro nakazy uvedené na seznamu
a nov¢ se objevujici nakazy suchozemskych a jinych zvifat a zohledni
pfi tom:
a) obecné pozadavky na dozor vychazejici z:
i) hlaseni podle ¢l. 18 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429;
ii) vhodného veterinarniho Setfeni zvySeného thynu a jinych
priznakti zavaznych nakaz nebo vyznamné niz§i miry produkce
s neurcenou pri¢inou;
iii) Setfeni ptislusného organu v piipadé podezieni na vyskyt nakazy
kategorie E nebo v pfislusnych ptipadech nové se objevujici
nakazy;

iv) cilené populace zvifat pro dozor podle ¢lanku 4;

v) piispévkll ufednich kontrol a jinych ufednich cinnosti podle
¢lanku 7;

b) konkrétni pozadavky v oblasti dozoru:
i) v programu dozoru v ramci Unie;
ii) jako soucast povinnych nebo volitelnych eradikacnich programd;
iii) pro prokazani a udrzeni statusu Uzemi prostého nakazy;
iv) jako soucést opatfeni k tlumeni nakaz;
v) v souvislosti se schvalenim urcitych zafizeni;

vi) na pfemistovani suchozemskych zvifat v ramci Unie nebo na
jejich vstup do Unie.

2. Prislusny organ navrhne dozor pro ndkazy uvedené na seznamu
a nové se objevujici nakazy vodnich Zivocichd a zohledni pfi tom:

a) obecné pozadavky na dozor vychazejici z:
i) hlaseni podle ¢l. 18 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429;
ii) vhodného veterinarniho Setfeni zvySeného thynu a jinych

pfiznakli zavaznych ndkaz nebo vyznamné niz§i miry produkce
s neur¢enou pri¢inou;
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iii) Setfeni ptislusného organu v piipadé podezieni na vyskyt nakazy
kategorie E nebo v pfislusnych ptipadech nové se objevujici
nakazy;

iv) cilené populace zvifat pro dozor podle ¢lanku 4;

v) prispévkli ufednich kontrol a jinych tufednich cinnosti podle
¢lanku 7;

vi) opatieni k tlumeni nékaz;
b) konkrétni pozadavky v oblasti dozoru:

i) jako soucast systému dozoru vychazejiciho z posouzeni rizik
v souladu s kapitolou 1 ¢asti I pfilohy VI, ktery zahrnuje klasi-
fikaci rizik a pravidelné kontroly zdravi zvifat podle kapitol 2
a 3 casti I prilohy VI,

ii) jako soucast eradikacnich programut podle kapitol 1 az 6 casti II
prilohy VI;

iii) pro prokazani a udrzeni statusu Uzemi prostého nakazy;

iv) pro prokazani v souladu s programy dozoru uvedenymi v kapito-
lach 1 az 6 casti III prilohy VI, Ze zafizeni, kterd nejsou do
eradikacniho programu uvedeného v bodu ii) zafazena nebo
ktera neziskala status uzemi prostého nakazy podle bodu iii),
nejsou infikovéna;

v) na premistovani vodnich zivo€ichli v ramci Unie nebo na jejich
vstup do Unie.

Clanek 4

Cilen4 populace zvirat

1. Pfislusny organ ur¢i cilenou populaci zvifat vyznamnou pro dozor
uvedeny v ¢lanku 3 pro kazdou nakazu uvedenou na seznamu a v piislus-
nych piipadech pro kazdou nové se objevujici nadkazu a zahrne:

a) chovana zvifata druhii uvedenych na seznamu,
b) volné zijici zvifata druhii uvedenych na seznamu, pokud:

1) jsou pfedmétem programu dozoru v ramci Unie nebo povinného
nebo volitelného eradikacniho programu nebo dozoru nezbyt-
né¢ho pro udéleni nebo udrzeni statusu Gzemi prosté¢ho nakazy;

i) ptislusny organ shleda, ze predstavuji riziko, které by mohlo
narusit ndkazovy status jinych druht v c¢lenském staté, oblasti
nebo jednotce, nebo

iii) je dozor nezbytny pro posouzeni pozadavkl na zdravi zvifat pro
vstup do Unie nebo pfemistovani v ramci Unie.

2. Aby se zajistilo v¢asné zjiSténi nov€ se objevujici ndkazy u druhu
jiného nez uvedeného v odst. 1 pism. a), zahrne pfislusny organ do
cilené populace zvifat chovana zvifata druhi, které nejsou na seznamu
uvedeny pro ucely pfislusné nadkazy uvedené na seznamu, pokud jsou
splnéna nasledujici kritéria:
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a) zvifata jsou pfemistovana do zafizeni v jiném Clenském stat€, oblasti
nebo jednotce a

b) prislusny organ kvuli poctu zvifat nebo Cetnosti premistovani
dospéje k zaveéru, ze tato zvirata predstavuji riziko, které by mohlo
narusit nadkazovy status jinych chovanych zvifat v jiném ¢lenském
staté, oblasti nebo jednotce, pokud by se u tohoto druhu objevila
nakaza.

Clének 5

Vylouceni nékterych chovanych suchozemskych zvirat z cilené
populace zvirat

1. Odchyln€ od ¢l. 4 odst. 1 pism. a) mlze pfislusny organ omezit
cilenou populaci zvitat pro dozor nad nakazou jinou nez kategorie A na
kategorie chovanych zvitat druhti uvedenych na seznamu, ktera jsou pro
danou nékazu pfedmétem:

a) programt dozoru v ramci Unie;

b) povinnych nebo volitelnych eradikacnich programil nebo programii
dozoru nezbytnych pro udéleni nebo udrZeni statusu Gizemi prostého
nakazy nebo

¢) pozadavkl v oblasti zdravi zvifat vychazejicich z dozoru pro premis-
tovani v ramci Unie nebo pro vstup do Unie.

2. Kategorie chovanych zvifat uvedenych v odstavci 1 mohou byt
zalozeny na v€ku, pohlavi, umisténi zvifat a druhu produkce.

Clanek 6

Diagnostické metody

1.  PrisluSny organ zajisti, aby odbér vzorkd, techniky, ovérovani
a vyklad diagnostickych metod pro ucely dozoru byly v souladu:

a) s pozadavky konkrétnich pravnich predpisi pfijatych v souladu
s nafizenim (EU) 2016/429 a pfislusnymi podrobnostmi a pokyny
dostupnymi na internetovych strankach referencni laboratofe
Evropské unie (RL EU) a Komise;

b) se sbirkou vzorki, technik, ovéfovani a vykladem diagnostickych
metod stanovenych v Prirucce pro diagnostické testy a ockovaci
latky pro suchozemska zvifata Svétové organizace pro zdravi
zvitat (OIE) (dale jen ,pfirucka pro suchozemska zvitata“) (') ve
znéni pozdéjsich Gprav nebo v Piirucee pro diagnostické testy a o¢ko-
vaci latky pro vodni zivocichy OIE (dale jen ,pfirucka pro vodni
zivo€ichy* (?) ve znéni pozdéjsich uprav, pokud se na né nevztahuji
pravni ptedpisy, podrobnosti a pokyny uvedené v pismeni a);

¢) s metodami stanovenymi v ¢l. 34 odst. 2 pism. b) a ¢l. 34 odst. 3
nafizeni (EU) 2017/625, pokud se na né nevztahuji pismena a) a b)
tohoto odstavce.

(") http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/
(®) http://www.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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2. Diagnostické metody pro udéleni a udrzeni statusu Gizemi prostého
nakazy jsou stanoveny v:

a) oddile 1 piilohy III pro infekci zptisobenou Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis;

b) oddile 2 pfilohy III pro infekci komplexem Mycobacterium tuber-
culosis  (Mycobacterium bovis, M. caprae a M. tubercu-
losis) (MTBC);

¢) oddile 3 ptilohy III pro enzootickou leukézu skotu (EBL);

d) oddile 4 pfilohy III pro infekéni rinotracheitidu skotu/infekéni
pustularni vulvovaginitidu (IBR/IPV);

e) oddile 5 pftilohy III pro infekci virem Aujeszkyho choroby (ADV);
f) oddile 6 ptilohy III pro bovinni virovou diarrhoeu (BVD);

g) bod¢ 2 oddilu 5 kapitoly 1 ¢asti II ptilohy VI pro virovou hemo-
ragickou septikémii (VHS);

h) bodé¢ 2 oddilu 5 kapitoly 1 ¢asti II pfilohy VI pro infekéni nekrézu
krvetvorné tkané (IHN);

1) bod¢ 2 oddilu 5 kapitoly 2 ¢asti II ptilohy VI pro infekci virem
nakazlivé chudokrevnosti lososti s deleci ve vysoce polymorfni
oblasti (ISAV s deleci v HPR);

j) bodé 2 oddilu 5 kapitoly 3 ¢&asti II ptilohy VI pro infekci marteili-
ozou (Marteilia refringens);

k) bodé 2 oddilu 5 kapitoly 4 ¢asti II ptilohy VI pro infekci bonami-
o0zou (Bonamia exitiosa);

1) bodé¢ 2 oddilu 5 kapitoly 5 ¢asti II ptilohy VI pro infekci bonami-
6zou (Bonamia ostreae);

m) bod€ 2 oddilu 5 kapitoly 6 ¢asti II pfilohy VI pro infekci virem
syndromu béloskvrnitosti (WSSV).

Clanek 7

Piinosy trednich kontrol a jinych dfednich ¢innosti k dozoru nad
zdravim zvirat

1. Pfislusny organ v pfipad€ potieby do planu dozoru podle ¢lanku 3
tohoto nafizeni zahrne vysledek ufednich kontrol a jinych utfednich
¢innosti vymezenych v c¢lanku 2 natfizeni (EU) 2017/625. Mezi tyto
ufedni kontroly a jiné ufedni Cinnosti patfi:

a) prohlidka pfed porazenim a po porazeni;
b) inspekce na stanovistich hrani¢ni kontroly;
¢) ufedni kontroly a jiné ufedni Cinnosti na trzich a pfi svodech;

d) ufedni kontroly a jiné ufedni Cinnosti pfi pfepravé zivych zvitat;
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e) inspekce a odbér vzorkd v =zafizenich souvisejici s vefejnym
zdravim;

f) jakékoli dalsi ufedni kontroly, pfi nichz dochdzi k inspekcim ¢i
kontrolam zafizeni, zvifat ¢i vzorkd.

2. Pokud ma pfislusny organ v souvislosti s ufednimi kontrolami ¢i
jinymi Ufednimi ¢innostmi zminénymi v odstavci 1 podezieni na vyskyt
nakazy uvedené na seznamu nebo nové se objevujici nakazy, zajisti, aby
byly informovany vSechny pfislusné organy. Tyto organy informuje:

a) v piipadé nakazy kategorie A nebo nové se objevujici nakazy okam-
Zite;

b) v piipadé jinych nékaz bez zbyte¢ného prodleni.

O0ddil 2

Potvrzeni vyskytu nakazy a definice pripadi

Clanek 8

Kritéria pro ufedni potvrzeni vyskytu nakaz uvedenych na seznamu
kromé nakaz kategorie A a nékterych nové se objevujicich nakaz
a nasledné potvrzeni ohnisek

1. Pfislusny organ v pfipadé podezieni na vyskyt nakaz uvedenych
na seznamu jinych nez nakaz kategorie A nebo nové se objevujici
nakazy provede Setfeni za ucelem potvrzeni ¢i vylouceni pritomnosti
nékazy, pokud:

a) je zapotiebi urcit nakazovy status v ¢lenském staté, jeho oblasti nebo
jednotce nebo

b) je zapotfebi shromazdit nezbytné informace o vyskytu nakazy pro
kterykoli z nasledujicich ucelt:

i) uplatiiovani opatfeni na ochranu zdravi zvifat nebo lidského
zdravi;

i) uplatiovani poZadavkil v oblasti zdravi zvifat pro premist'ovani
zvitat nebo produktii nebo

iii) splnéni pozadavkid stanovenych v programu dozoru v ramci
Unie.

2. Piislusny organ potvrdi ohnisko jakékoli ndkazy uvedené
v odstavci 1, pokud klasifikuje zvife nebo skupinu zvirat jako potvrzeny
pfipad téchto nakaz v souladu s ¢l. 9 odst. 2.

Clanek 9
Definice pripadu
1. PfisluSny orgén Kklasifikuje zvite nebo skupinu zvifat jako pode-

ziely pripad nakazy uvedené na seznamu nebo nové se objevujici
nakazy, pokud:

a) klinickd, postmortalni nebo laboratorni vysetfeni dospé&ji k zavéru, ze
klinicky ptiznak (klinické ptiznaky), postmortalni 1éze nebo histolo-
gické nélezy naznacuji vyskyt nakazy;

b) vysledek (vysledky) diagnostické metody naznacuji pravdépodobnou
pritomnost nakazy ve vzorku ze zvifete nebo ze skupiny zvifat nebo

¢) je stanovena epizootologicka souvislost s potvrzenym ptipadem.
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2. Piislusny organ Kklasifikuje zvife nebo skupinu zvifat jako
potvrzeny pfipad nakazy uvedené na seznamu nebo nové se objevujici
nékazy, pokud:

a) byl ve vzorku ze zvifete nebo skupiny zvifat izolovan patogenni
pivodce s vyjimkou ockovacich kmenti;

b) byla ve vzorku ze zvifete nebo ze skupiny zvifat zjiSténa protilatka
nebo nukleova kyselina specificka pro patogenniho ptvodce, ktera
neni disledkem ockovani a vykazuje ptiznaky konzistentni s nakazou
nebo epizootologickou souvislost s podezielym nebo potvrzenym
pifipadem nebo

¢) byl ve vzorku ze zvifete nebo ze skupiny zvifat ziskan pozitivni
vysledek nepfimé diagnostické metody, ktery neni disledkem ocko-
vani a vykazuje pfiznaky konzistentni s nakazou nebo epizootolo-
gickou souvislost s podezielym nebo potvrzenym piipadem.

3. Definice specifické pro konkrétni ndkazy podezfelého nebo
potvrzeného piipadu nakaz uvedenych na seznamu jsou stanoveny pro
suchozemska zvifata v piiloze I a pro vodni zivocichy v bodé 3 oddilu
5 kapitol 1 az 6 casti II prilohy VI.

4. Pokud nejsou k dispozici definice specifické pro konkrétni nakazy
podle odstavce 3, uplatni se kritéria stanovena v odstavcich 1 a 2 na
definice podezielého a potvrzeného piipadu nakaz uvedenych na
seznamu a v piislusnych piipadech nové se objevujicich nakaz.

Oddil 3

Program dozoru v ramci Unie

Clének 10

Kritéria pro programy dozoru v ramci Unie a jejich obsah

1.  Nékaza kategorie E je pfedmétem programu dozoru v ramci Unie
v souladu s ¢lankem 28 nafizeni (EU) 2016/429, pokud jsou splnéna
vSechna nasledujici kritéria:

a) nakaza predstavuje mimoradné ohrozeni zdravi zvifat a potencialné
i lidského zdravi na celém uzemi Unie s moznymi zavaznymi hospo-
dafskymi disledky pro zemédélskou komunitu a $ir§i hospodatstvi;

b) nékaza je nachylnd k vyvoji profilu nakazy, pfedevsim pokud jde
o riziko pro lidské zdravi a zdravi zvifat;

¢) infikovana volné zijici zvifata pfedstavuji mimotfadné riziko zavle-
¢eni nakazy na cast nebo na celé izemi Unie;

d) je zasadni ziskat prostfednictvim dozoru pravidelné aktualizované
informace o vyvoji jejiho obchu a o charakterizaci patogenniho
puvodce, aby bylo mozné posoudit rizika a vhodnym zpiisobem
ptizpisobit opatifeni ke zmirnéni rizik.

2.  PiisluSny organ provadi programy dozoru v rdmci Unie pro rele-
vantni nakazy v souladu s obsahy uvedenymi v ptiloze II.
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Cldanek 11
Informace, které je tieba zahrnout pi#i predkladani programi

dozoru v ramci Unie a zprav o nich

1.  Pfislusny organ pfi ptredloZzeni programu dozoru v ramci Unie
zahrne alesponi tyto informace:

a) popis epizootologické situace nakazy pred datem zahajeni provadéni
programu a udaje o epizootologickém vyvoji nékazy;

b) cilenou populaci zvitat, epizootologické jednotky a oblasti programu;

c) organizaci piislusného organu, dohled nad provadénim programu,
ufedni kontroly, které budou béhem provadéni programu probihat,
a ulohu vsSech relevantnich provozovatelii, odbornikli na zdravi
zvitat, veterinarnich 1ékait, laboratofi pro zdravi zvifat a jinych
dotéenych fyzickych nebo pravnickych osob;

d) popis a vymezeni zemépisnych a spravnich oblasti, ve kterych se ma
program provadeét;

e) ukazatele k méfeni pokroku programu;

f) pouzité diagnostické metody, pocet testovanych vzorkd, frekvence
testovani a schémata odbéru vzorku;

g) rizikové faktory, které je tfeba pii planovani cileného dozoru zalo-
zeného na mife rizika zvazit.

2.  PiisluSny orgéan pfi piedkladani zpradv o programu dozoru v ramci
Unie zahrne do zpravy alespon tyto informace:

a) popis provedenych opatfeni a dosazené vysledky na zaklad¢ infor-
maci uvedenych v pismeni b) a pismenech d) az f) odstavce 1 a

b) vysledky nasledného epizootologického vyvoje nakazy u podezielého
nebo potvrzeného piipadu.

KAPITOLA 2
Eradikacni programy pro nakazy kategorie B a C suchozemskych
Zvirat
Oddil 1

Obecna ustanoveni

Clanek 12

Strategie pro tlumeni nidkaz za tcelem eradikace nikaz kategorie
B a C suchozemskych zvirat

1.  Prislusny organ pfi ziizeni povinného eradika¢niho programu pro
nakazu kategorie B nebo volitelného eradika¢niho programu pro nakazu
kategorie C suchozemskych zvifat tyto programy zalozi na strategii pro
tlumeni nakaz, ktera pro kazdou nakazu obsahuje:
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a) uzemi a populaci zvifat zahrnuté do eradika¢niho programu podle
¢l. 13 odst. 1;

b) trvani eradikacniho programu podle ¢lanku 15 vcetné jeho konec-
nych a pribéznych cili podle ¢lanku 14 a

c) pozadavky specifické pro konkrétni nakazy stanovené:

i) v ¢lancich 16 az 31 pro infekci zplsobenou Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis, infekce zpisobené MTBC, EBL, IBR/
IPV, infekci ADV a BVD;

il) v ¢lancich 32 az 36 pro infekci virem vztekliny (RABV);

iii) v ¢lancich 37 az 45 pro infekci BTV.
2. Prislusny organ muze do eradikacniho programu zahrnout koordi-
novana opatfeni na spole¢né pozemni nebo pobiezni hranici s jinymi
Clenskymi staty nebo tfetimi zemémi, aby se zajistilo dosazeni cili
programu a trvalost vysledkd.
Pokud tato koordinace zfizena neni a je-li to proveditelné, piislusny

organ do eradikacniho programu zahrne ucinna opatfeni ke zmirnéni
rizik v€etné intenzivniho dozoru.

Clének 13

Uzemni piisobnost a populace zviiat
1.  Pfislusny organ urci ptisobnost eradika¢niho programu vcetné:
a) zahrnutého tzemi a
b) cilené populace zvitat, a je-li to nutné, dalSich populaci zvirat.

2. Uzemim zahrnutym do eradika¢niho programu podle odst. 1
pism. a) je:

a) celé uzemi Clenského statu nebo

b) jedna nebo vice oblasti, pokud kazda oblast odpovida spravni
jednotce (spravnim jednotkdm) o rozloze alespoii 2 000 km?
a zahrnuje alespol jeden z regionli stanovenym Vv souladu
s ¢lankem 21 nafizeni (EU) 2016/429.

3. Odchyln¢ od ustanoveni odstavce 2 muze prislusny organ urcit
oblasti mensi nez 2 000 km?, pfi¢emz zohledni:

a) minimalni rozlohu, ktera nebude vyznamné mensi nez 2 000 km?
nebo

b) existenci pfirozenych piekazek relevantnich pro profil nakazy.

Clének 14

Konecné a priabézné cile

1.  Prislusny organ do eradika¢niho programu zahrne kvalitativni
a kvantitativni kone¢né cile, které obsahnou vSechny pozadavky speci-
fické pro konkrétni nakazy stanovené v ¢lanku 72 pro udéleni statusu
uzemi prostého nékazy.
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2.  Piislusny organ do eradikacniho programu zahrne kvalitativni
a kvantitativni pribézné rocni nebo viceleté cile, které budou odrazet
pokrok, kterého bylo dosazeno pfi plnéni kone¢nych cilii. Priibézné cile
zahrnuji:

a) vSechny pozadavky specifické pro konkrétni nakazy zminéné
v odstavei 1 a

b) v pfipad¢ potieby dalsi pozadavky, které¢ nejsou zahrnuty do kritérii
pro udéleni statusu izemi prostého nakazy, aby bylo mozné posoudit
pokrok ucinény pfi eradikaci.

Clanek 15

Doba uplatiiovani

1.  Pfislusny organ do eradikaéniho programu zahrne dobu uplatiio-
vani s ohledem na pocate¢ni situaci a pribézné cile zminéné v ¢l. 14
odst. 2.

2. Pro nédkazy kategorie C nepfesdhne doba uplatiiovani eradika¢niho
programu 6 let od data pocateéniho schvaleni Komisi v souladu s ¢l. 31
odst. 3 nafizeni (EU) 2016/429. V tadn¢ odiivodnénych piipadech mlize
Komise na zadost Clenskych statd dobu uplatiovani eradikacniho
programu prodlouzit o dalsich 6 let.

Oddil 2

PoZzadavky na eradikac¢ni programy na zakladé
udéleni statusu zafizeni prostého nakazy

Clének 16

Strategie pro tlumeni nikaz zaloZena na statusu zafizeni prostého
nikazy

1. Pfislusny organ pro nasledujici nakazy suchozemskych zvitat
navrhne strategii pro tlumeni nakaz v ramci eradika¢niho programu
s ohledem na cilenou populaci zvifat chovanou v zatizenich:

a) infekce zplsobend Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;
b) infekce MTBC;

¢) EBL;

d) IBR/IPV;

e) infekce ADV;

f) BVD.

2. Strategie pro tlumeni nédkaz v ramci eradika¢nich programut uvede-
nych v odstavei 1 vychézi z:

a) provadéni opatfeni specifickych pro konkrétni nakazy stanovenych
v Clancich 18 az 31, dokud vSechna pfislusna zatizeni nedosahnou
statusu zafizeni prostého nakazy;
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b) udé¢leni, pozastaveni a odejmuti statusu zafizeni prostého néakazy
vSem piislusSnym zafizenim ze strany piislusného organu;

¢) provadeéni opatieni biologické bezpec¢nosti a jinych opatfeni ke zmir-
néni rizik;

d) volitelného provadéni ockovacich programii.

Cldanek 17
Cilené a dalSi populace zvirat pro eradikacni programy pro urcité

nakazy

1. Pfislusny organ uplatni povinny eradika¢ni program na nasledujici
cilené populace zvifat:

a) pro infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
chovany skot, chované ovce a chované kozy;

b) pro infekce zpisobené MTBC chovany skot.

2. Prislusny organ uplatni volitelny eradikacni program na nasledujici
cilené populace zvitat:

a) pro EBL chovany skot;

b) pro IBR/IPV chovany skot;

¢) pro infekce zpisobené ADV chovana prasata;
d) pro BVD chovany skot.

3. Pfislusny organ zahrne dalSi populace zvifat, pokud dospé&je
k zavéru, ze tato zvifata predstavuji vyznamné riziko pro nédkazovy
status zvifat uvedenych v odstavcich 1 nebo 2.

Clanek 18

Povinnosti provozovateli v oblasti eradika¢nich programi pro
urcité nakazy

1.  Provozovatelé zafizeni, kde jsou chovana zvifata cilenych populaci
zvitat uvedenych v ¢lanku 17, jinych nez jatka, dodrzuji nasledujici
obecné pozadavky a pozadavky specifické pro konkrétni nakazy, aby
ziskali a udrzeli si status zafizeni prostého nakazy:

a) obecné pozadavky:

i) dozor nad cilenymi a dalS$imi populacemi zvitat pro pfislusnou
nadkazu podle nafizeni pfislu§sného organu v souladu s ¢l. 3
odst. 1;

i) v piipadé pfemistovani zvifat z cilenych populaci zvifat zajisténi
toho, aby nedoslo k ohrozeni nakazového statusu v zafizenich
z divodu pfepravy nebo vstupu zvifat cilenych nebo dalSich
populaci zvifat nebo produktti z téchto zvifat do zafizeni;

iii) o¢kovani chovanych zvifat cilenych populaci zvitat proti
ptislusné nakaze;

iv) opatfeni k tlumeni ndkaz v pfipad€ podezieni na vyskyt ndkazy
nebo jejiho potvrzeni,
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v) jakékoli dalsi opatieni, kterd piisluSny organ shleda nezbytnymi,
mezi nimiz mize ptipadné byt oddéleni zvifat na zakladé jejich
nakazového statusu pomoci opatfeni fyzické ochrany a opatieni
v oblasti Fizeni;

b) pozadavky specifické pro konkrétni ndkazy stanovené:

i) v kapitolach 1 a 2 casti I pfilohy IV pro infekci zpiisobenou
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

ii) v kapitole 1 casti II pfilohy IV pro infekci MTBC;

iii) v kapitole 1 casti III ptilohy IV pro EBL;

iv) v kapitole 1 casti IV ptilohy IV pro IBR/IPV;

v) v kapitole 1 ¢asti V pfilohy IV pro infekci ADV;

vi) v kapitole 1 ¢asti VI prilohy IV pro BVD.

2. Provozovatelé jatek, kde jsou chovana a pordzena zvifata z cile-
nych populaci zvifat uvedenych v ¢lanku 17, dodrzi obecné pozadavky
stanovené v odst. 1 pism. a) bodech 1), iv) a v).

Clanek 19
Odchylka v oblasti ud€lovani statusu zarizeni prostého niakazy
Odchylné od ¢lanku 18 a za predpokladu, ze pfisluiné cilené populace
zvitat spliiuji obecné pozadavky stanovené v ¢l. 18 odst. 1 pism. a),
muze prislusny organ rozhodnout, ze povinnosti provozovatelt, které

jsou podminkou pro ziskani a udrzeni statusu zafizeni prostého nakazy
podle ¢l. 18 odst. 1, se neuplatni na provozovatele téchto zafizeni:

a) uzaviena zafizeni;

b) zafizeni, ve kterych jsou zvifata chovana pouze pro ucely svodu;

¢) zafizeni, ve kterych jsou zvifata chovana pouze pro ucely predsta-
veni se zvifaty;

d) cirkusy.

Clanek 20

Povinnost prislusného organu udélit, pozastavit a odejmout status
zarizeni prostého niakazy

1. PiisluSny orgdn ud¢li status zafizeni prostého ndkazy na zakladé
splnéni pozadavki stanovenych v ¢lanku 18 ze strany provozovateld
zafizeni.

2.  Prislusny organ pozastavi nebo odejme status zafizeni prostého
nékazy, pokud byly splnény podminky pro pozastaveni nebo odejmuti.
Tyto podminky jsou stanoveny v:
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a) oddilech 3 a 4 kapitol 1 a 2 ¢asti I prilohy IV pro infekce zpiiso-
benou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

b) oddilech 3 a 4 kapitoly 1 c¢asti II pfilohy IV pro infekci MTBC;
¢) oddilech 3 a 4 kapitoly 1 c¢asti III pfilohy IV pro EBL;

d) oddilech 3 a 4 kapitoly 1 ¢asti IV piilohy IV pro IBR/IPV;

e) v oddilech 3 a 4 kapitoly 1 ¢asti V piilohy IV pro infekci ADV;
f) oddilech 3 a 4 kapitoly 1 ¢asti VI prilohy IV pro BVD.

3. Prislusny organ urci:

a) podrobnosti rezimu testovani, v pfipadé nutnosti véetné pozadavka
specifickych pro konkrétni ndkazy zminénych v ¢l. 18 odst. 1
pism. b), pokud dojde k pozastaveni nebo odejmuti statusu zatizeni
prostého nakazy, a

b) maximalni délku trvani, béhem niz muiize byt status zafizeni prostého
nakazy pozastaven, pokud doSlo k poruseni podminek uvedenych
v odstavcei 2.

4. Prislusny orgdn mize piidélit rliznym epizootologickym
jednotkam jednoho =zafizeni odlisné nakazové statusy, pokud jeho
provozovatel:

a) predlozil pfislusnému organu k posouzeni informace o rlznych
epizootologickych jednotkach ziizenych v ramci zafizeni, kterym
ma byt pfed jakymkoli podezfenim na vyskyt nebo potvrzenim
vyskytu nakazy podle clanki 21 a 24 udélen odlisny nakazovy
status;

b) zavedl systém, ke kterému ma piislusny organ na zadost pristup,
s cilem sledovat pifemistovani zvifat a zarode¢nych produkti do
nebo z epizootologickych jednotek a mezi nimi a

¢) oddelil epizootologické jednotky fyzicky i pomoci prostiedki
v oblasti fizeni a dodrzuje veskera opatfeni ke zmirnéni rizik poza-
dovana piislusnym organem pro tento ucel.

Clének 21

Opatieni k tlumeni ndkaz v pfipadé podezieni na vyskyt nékterych
nakaz

1. Pokud ma pfisluSny orgdn podezieni na pfipad vyskytu piislusné
nakazy, provede Setieni, zahaji epizootologické Setfeni a pozastavi status
zafizeni prostého nakazy v zatizeni, ve kterém se podeziely piipad
objevil, dokud nebudou Setfeni a epizootologické Setieni dokoncena.

2. Dokud nebude znam vysledek Setfeni a epizootologického Setieni
podle odstavce 1, piislusny organ:

a) zakdZe premistovani zvifat z pfislusné cilené populace zvifat ze
zafizeni s vyjimkou pfipadi, kdy povolil jejich okamzitou porazku
na uréenych jatkach,

b) pokud to povazuje za nezbytné pro Ucely zmirnéni rizika Sifeni
nakazy:
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i) a je-li to technicky mozné, nafidi izolaci podezielych piipadi
v zafizeni,

il) omezi vstupy zvifat z ptislusné cilené populace zvifat do zafi-
zeni;

iii) omezi pfemistovani produktl z pfislusné cilené populace zvirat
do a ze zafizeni.

3. Pfislusny organ udrzuje opatfeni uvedend v odstavcich 1 a 2 do té
doby, nez se vylouéi ¢i potvrdi pfitomnost nakazy.

Clének 22

Rozsiieni opatieni k tlumeni nakaz v pripadé podezieni na vyskyt
nékterych nakaz

1. Shleda-li to pfislusny organ nezbytnym, roz$iii opatfeni uvedena
v ¢lanku 21 na:

a) prislusné dalsi populace zvifat chovanych v zafizeni;

b) jakékoli zafizeni, které méd se zafizenim, kde se podeziely piipad
vyskytl, epizootologickou souvislost.

2. Pokud dojde k podezieni na vyskyt ndkazy u voln€ zijicich zvifat
a pokud to pfislusny organ povazuje za nutné, rozsiii organ opatieni
uvedena v ¢lanku 21 na zafizeni, v nichZ hrozi riziko infekce.

Clének 23

Odchylky od opatieni k tlumeni ndkaz v pripadé podezieni na
vyskyt nékterych nakaz

1. Odchyln¢ od ustanoveni €l. 21 odst. 1 mlZe pfisluSny organ
v fadné odiivodnénych ptipadech rozhodnout, Ze status zatizeni prostého
nakazy nepozastavi v celém zafizeni, pokud se v ném nachazi rizné
epizootologické jednotky podle ¢l. 20 odst. 4.

2. Odchylné od ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 pism. a) muze pfislusny
organ povolit pfemisténi zvifat z ptisluSné cilené populace zvifat do
zafizeni, nad kterym vykonava tredni dohled, pokud jsou splnény nasle-
dujici pozadavky:

a) zvitata budou piemisténa vyhradné pfimou piepravou;

b) v zafizeni urCeni budou zvifata chovana v uzavfenych oddélenich
a nepfijdou do kontaktu s chovanymi zvifaty s vy$$im nakazovym
statusem nebo s volné Zijicimi zvifaty druhli uvedenych na seznamu
pro pfislusnou nakazu.

3. Odchylné od ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 pism. a) mlze piislusny
organ v ptipad¢ nakazy kategorie C povolit pfemisténi zvifat z pfislusné
cilené populace zvifat za predpokladu, ze k jejich premisténi dojde
v piipadé potieby piimou piepravou, do zafizeni nachdzejiciho se
v oblasti, ktera neni prosta nakazy ani se na ni nevztahuje volitelny
eradikaéni program.

4. Pii vyuziti odchylky stanovené v odstavci 2 piislusny organ:
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a) pozastavi status zafizeni prostého nakazy u zafizeni urCeni zvifat,
kterda jsou predmétem odchylek, do té doby, nez budou ukoncena
Setfeni uvedena v ¢l. 21 odst. 1;

b) zakaze az do ukonceni Setfeni uvedenych v ¢l. 21 odst. 1 pfemist’o-
vani zvifat z daného zafizeni s vyjimkou ptipadt, kdy povoli jejich
pfimou ptepravu do urCenych jatek za ucelem okamzité porazky;

¢) v ptipad€ podezteni na infekci zptsobenou Brucella abortus, B. meli-
tensis a B. suis nebo MTBC udrzuje zédkaz stanoveny v pismeni b)
i po ukonceni Setfeni do té doby, nez budou porazena vSechna
zvitata, ktera byla podle odchylky stanovené v odstavci 2 do zafizeni
pfemisténa.

5. Ptislusny organ mtze vyuzit odchylky uvedené v odstavcich 1 az
3 pouze tehdy, pokud provozovatelé zafizeni puvodu a urceni
a prepravci zvirat, ktera jsou predmétem odchylek:

a) uplatiuji vhodna opatfeni biologické bezpecnosti a jina opatfeni ke
zmirnéni rizik nezbytna k prevenci Sifeni nakazy a

b) poskytnou piislusnému orgdnu zaruky, Zze byla pfijata veSkera
nezbytna opatfeni biologické bezpecnosti a jina opatieni ke zmirnéni
rizik.

Clanek 24

Utiedni potvrzeni nékterych nikaz a opatieni k tlumeni nikaz
1. Pokud je ptipad potvrzen, piislusny organ:

a) odejme status zatizeni prostého nakazy infikovanému zafizeni (infi-
kovanym zatizenim);

b) v infikovaném zafizeni (infikovanych zafizenich) pfijme opatfeni
uvedend v c¢lancich 25 az 31.

2. Odchylné od odst. 1 pism. a) mize pfislusny organ omezit odej-
muti statusu zafizeni prostého ndkazy na epizootologické jednotky,
v nichz byl ptipad potvrzen.

3.  Pokud je vyskyt nakazy potvrzen u volné zijicich zvirat, provede
pfislusny organ v ptipadé potieby epizootologické Setfeni a Setfeni
podle c¢lanku 25. Povazuje-li to za nezbytné, aby se zabranilo Sifeni
nakazy, pfislusny organ:

a) natidi pfislusnad opatfeni k tlumeni nakaz podle clankd 21 az 25
a C¢lanku 30 v zafizenich chovajicich cilenou populaci zvifat
a dalsi populace zvirat;

b) provede nebo nafidi dalSi pfiméfena a nezbytnd opatieni v oblasti

prevence, dozoru a tlumeni ndkaz s ohledem na pfisluSnou populaci
volné Zijicich zvifat nebo na jejich stanovisti.

Clének 25

Epizootologické Setfeni a Setfeni v piipadé potvrzeni vyskytu
nékterych nakaz

1. Pokud je ndkaza potvrzena, pfislusny orgéan:

a) provede epizootologické Setieni;
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b) provede Setfeni a uplatni opatieni podle ¢lanku 21 ve vSech epizo-
otologicky souvisejicich zafizenich a

¢) prizplsobi dozor zjisténym rizikovym faktorim a zohledni zavéry
epizootologického Setieni.

2. Prislusny organ zvazi potiebu provést Setfeni u volné zijicich
zvitat z dalSich populaci zvifat, pokud epizootologické Setieni odhali
epizootologické souvislosti mezi chovanymi a voln€ Zijicimi zvifaty.

3. Piislusny organ co nejdiive informuje o situaci:

a) provozovatele a relevantni organy z Clenskych statl, jichz se tykaji
epizootologické souvislosti s potvrzenym piipadem, a

b) prislusné organy z jinych clenskych stati nebo tietich zemi, které
mohou byt dotCeny epizootologickymi souvislostmi s infikovanym
zafizenim (infikovanymi zafizenimi).

Clének 26

Premist’ovani zvirat do nebo z infikovanych zafizeni

1. PiisluSny orgén zakaZe pfemistovani zvifat z cilené populace
zvitat z infikovaného zafizeni s vyjimkou pfipadd, kdy povolil jejich
okamzitou porazku na ur¢enych jatkach.

2. Povazuje-li to pfislusny organ za nezbytné, aby se zabranilo $ifeni
nakazy:

a) naridi izolaci podezfelych a potvrzenych ptipadl v zafizeni, pokud je
to technicky mozné;

b) omezi pfemistovani zvifat z cilené populace zvifat v ramci zafizeni;

¢) omezi vstupy zvitat z cilené populace zvitat do zafizeni;

d) omezi pifemistovani produktd zivocisného puvodu ziskanych ze
zvitat z cilené populace z a do infikovaného zafizeni.

3. Pokud to pfislusny orgén povazuje za nezbytné, rozsifi opatieni
uvedena v odstavcich 1 a 2 na zvifata a produkty z dalSich populaci
zvifat, aby se zabranilo Sifeni nakazy.

Clanek 27
Testovani a odstranéni zvirat z infikovanych zarizeni
1.  Po potvrzeni nakazy pfislusny organ nafidi provedeni nasleduji-

ciho testovani v infikovanych zafizenich, které ma byt provedeno
nejpozdéji v dobé, kterou pfislusny orgéan stanovi:

a) testovani zvitat, jejichz testovani je nezbytné k dokonceni epizooto-
logického Setient;

b) testovani za uCelem obnoveni statusu Uzemi prostého ndkazy
v souladu s:
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i) oddilem 4 kapitol 1 a 2 ¢asti I prilohy IV pro infekci zpiiso-
benou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

ii) oddilem 4 kapitoly 1 ¢asti II pfilohy IV pro infekci MTBC,;
iii) oddilem 4 kapitoly 1 c¢asti III piilohy IV pro EBL;

iv) oddilem 4 kapitoly 1 ¢asti IV piilohy IV pro IBR/IPV;

v) oddilem 4 kapitoly 1 casti V piilohy IV pro infekci ADV;
vi) oddilem 4 kapitoly 1 casti VI pfilohy IV pro BVD a

c) jakékoli dalsi testovani, které povazuje za nezbytné k zajiSténi rych-
1ého zjisténi infikovanych zvifat, jez mohou pfispivat k Sifeni
nakazy.

2. Odchylné od odst. 1 pism. b) se testovani nenafidi pti obnoveni
statusu uzemi prostého nékazy v souladu s:

i) bodem 2 oddilu 1 kapitol 1 a 2 ¢asti I pfilohy IV pro infekci
zpusobenou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

ii) bodem 2 oddilu 1 kapitoly 1 ¢asti II pfilohy IV pro infekci MTBC;
iii) bodem 2 oddilu 1 kapitoly 1 ¢asti III pfilohy IV pro EBL;

iv) bodem 2 oddilu 1 kapitoly 1 ¢asti IV pfilohy IV pro IBR/IPV;

v) bodem 2 oddilu 1 kapitoly 1 &asti V pfilohy IV pro infekci ADV;
vi) bodem 2 oddilu 1 kapitoly 1 casti VI ptilohy IV pro BVD.

3. PiislusSny organ nafidi pordzku vSech zvifat uznanych jako
potvrzené pripady a v piipadé potfeby i podezielé ptipady v infikova-
nych zafizenich nejpozdéji ve Ihuté, kterou organ stanovi.

4.  Porazka zvirat podle odstavce 3 se provede pod ufednim dohledem
na urc¢enych jatkach.

5. Ptislusny organ miize misto porazky nafidit usmrceni a likvidaci
nékterych nebo vSech zvifat uvedenych v odstavcei 3.

6. Prislusny organ rozsifi opatfeni stanovena v tomto c¢lanku na
zvitata z dalSich populaci zvifat, pokud je to nutné k eradikaci nakazy
v infikovanych zafizenich.

Clének 28

Rizeni produktia z infikovanych zarizeni

1.  PfislusSny organ ve vSech zafizenich infikovanych bakteriemi
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis nebo MTBC nafidi, ze:
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a) mléko z potvrzenych pfipadli se bud’ zpracuje za ucelem inaktivace
patogenniho ptivodce a poté poda ke zkrmeni pouze zvitatim
v tomtéz zafizeni, nebo se zlikviduje;

b) hntj, sldma, krmivo a jakdkoli jind hmota a latka, které pfiSly do
kontaktu s potvrzenym piipadem nebo s kontaminovanym materi-
alem se bud’ co nejdfive shromazdi a zlikviduji, nebo po vhodném
posouzeni rizik uskladni a zpracuji za ucelem snizeni rizika Sifeni
nékazy na piijatelnou miru.

2.V ptipad¢ infekce zpusobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis ptislusny organ nafidi, aby byly ve vSech infikovanych zafi-
zenich shromazdény a zlikvidovany plody, mlad’ata, kterd se narodila
mrtva, zvitata, ktera uhynula na ndkazu po narozeni, a placenty.

3.  Pokud to pfislusny organ v pfipad¢ infekce nakazou kategorie
C povazuje za nezbytné, nafidi jakdkoli vhodnd opatfeni uvedena
v odstavcich 1 a 2.

4.  Pokud to pfislusny organ povazuje za nezbytné, nafidi zpétné
sledovéni, zpracovani nebo likvidaci jakychkoli produktii z infikovanych
zafizeni, které mohou predstavovat riziko Sifeni ndkazy nebo ovliviiovat
lidské zdravi.

Cléanek 29

Odchylky od omezeni premist'ovani zviiat z infikovanych zafizeni

1. Odchylné od €l. 26 odst. 1 muze pfisluSny organ povolit premis-
téni klinicky zdravych zvitat, ktera nejsou potvrzenymi ptipady, do
zatizeni, nad kterym vykonava Gfedni dohled, pokud jsou splnény nasle-
dujici pozadavky:

a) premisténi neohrozi nakazovy status zvifat v zatizeni urceni nebo po
cesté do zafizeni urceni;

b) zvifata jsou premisténa vyhradn€ pfimou piepravou a

¢) v zafizeni urCeni jsou zvifata chovana v uzavienych odd€lenich
a nepfijdou do kontaktu s chovanymi zvifaty s vy$$im nakazovym
statusem nebo s volné Zijicimi zvifaty druhti uvedenych na seznamu
pro pfislusnou néakazu.

2. Odchylné od ¢l. 26 odst. 1 mize pfislusny organ v pripadé nakazy
kategorie C povolit premisténi klinicky zdravych zvifat z piislu§né
cilené populace zvitat, ktera nejsou potvrzenymi piipady, pokud jsou
splnény tyto podminky:

a) zvitata jsou premisténa, je-li to nutné pfimou piepravou, do zafizeni
nachazejiciho se v oblasti, kterd neni prostd nakazy ani se na ni
nevztahuje volitelny eradika¢ni program, a

b) premisténi neohrozi ndkazovy status zvitat z cilenych nebo dalSich
populaci zvitat v zafizeni ureni nebo po cesté¢ do zafizeni urceni.
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3. Pfi vyuziti odchylky stanovené v odstavci 1 piisluSny organ
odejme status zafizeni prostého nédkazy zafizeni uréeni zvifat, ktera
jsou predmétem odchylky, a:

a) nafidi pfemisténi zvifat pfimou pfepravou nejpozdéji ve lhtiite, kterou
sam urci, ze zafizeni urCeni do urCenych jatek za ucelem okamzité
porazky nebo

b) v pfipadé nakazy kategorie C nafidi opatfeni k tlumeni nakaz stano-
vena v ¢lancich 26 az 30 do té doby, dokud zafizeni znovu neziska
status izemi prostého nakazy.

4.  Prislusny organ miZze vyuzit odchylky uvedené v odstavcich 1 a 2
pouze tehdy, pokud hospodatrské subjekty provozujici zafizeni ptivodu
a urCeni a prepravci zvifat, kterd jsou predmétem odchylek:

a) uplatiuji vhodna opatfeni biologické bezpecnosti a jina opatfeni ke
zmirnéni rizik nezbytna k prevenci Sifeni nakazy a

b) poskytnou pfislusnému organu zaruky, ze byla pfijata veskera
nezbytnd opatfeni v oblasti biologické bezpec¢nosti a jina opatieni
ke zmirnéni rizik.

Clének 30

CiSténi a dezinfekce a dalSi opatfeni k prevenci Sifeni infekce

1.  Prislusny organ nafidi provozovatelim vSech infikovanych zafi-
zeni a zafizeni, ktera pfijimala zvifata z infikovanych zafizeni, ¢iSténi
a dezinfekci, ptipadné bezpecnou likvidaci:

a) vSech Césti zafizeni, které mohly byt kontaminovany po odstranéni
potvrzenych a podeztelych pfipadd a pied obnovenim populace;

b) veskerého krmiva, materiald, latek, vybaveni tykajiciho se chovu,
l1ékarského vybaveni a vybaveni tykajiciho se produkce, jez mohly
byt kontaminovany;

c) veskerého ochranného obleceni nebo bezpecnostniho vybaveni
pouzivaného provozovateli a navstévniky;

d) veskerych dopravnich prostfedki, kontejnerti a vybaveni po prepravé
zvifat nebo produktii z infikovanych zafizeni;

e) ploch slouzicich k nakladce zvifat po kazdém pouziti.
2. Prislusny organ schvali protokol pro Cisténi a dezinfekci.

3. Pfislusny organ provadi dohled nad Ccisténim a dezinfekei,
pfipadné nad bezpeénym odstranénim a neobnovi ani znovu neudéli
zafizeni status zafizeni prostého nékazy, dokud nedospéje k zavéru, Ze
¢iSténi a dezinfekce, pfip. bezpecné odstranéni, bylo dokonceno.

4.  Prislusny organ mize na zakladé posouzeni rizik shledat pastvinu
kontaminovanou a zakdzat jeji vyuzivani chovanymi zvifaty vys$siho
nakazového statusu, nez je status cilené populace zvifat, nebo je-li
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to z epizootologického hlediska vhodné, dalSich populaci zvifat, a to po
dobu dostatecnou pro to, aby bylo mozné povazovat riziko perzistence
patogenniho plGvodce za zanedbatelné.

Clének 31

Opati‘eni ke zmirnéni rizik pro ucely prevence opétovné infekce

Pred zrusenim opatieni k tlumeni nakazy nebo pfi jejich zruSeni
ptislusny organ nafidi pfiméfena opatfeni ke zmirnéni rizik s cilem
pfedejit opétovné infekci zafizeni s ohledem na piislusné rizikové
faktory, které vyplyvaji z vysledkd epizootologického Setfeni. Tato
opatieni zohledni alesponi:

a) perzistenci patogenniho ptivodce v Zivotnim prostiedi nebo u volné

zijicich zvifat a

b) opatfeni biologické bezpecnosti, kterd jsou piizptisobena specifikim
zafizeni.

Oddil 3

Ustanoveni pro eradikaé¢ni programy pro infekci
RABYV

Clének 32

Strategie pro tlumeni ndkaz v ramci eradika¢nich programi pro
infekci RABV

1.  Pfislusny organ pfi zfizovani eradikacniho programu pro infekci
RABV vychazi ze strategie pro tlumeni nakaz, ktera zahrnuje:

a) ockovani zvitat z cilené populace zvifat, jez povazuje za relevantni;

b) uplatiiovani opatieni ke sniZzeni rizika kontaktu s infikovanymi
zvitaty;

¢) kontrolu rizika $ifeni a zavleCeni ndkazy na uzemi svého clenského
statu.

2.  Prislusny organ uplatni eradikaéni program a zohledni pfi tom, ze
tento program bude:

a) podle potfeby na zéakladé posouzeni rizik aktualizovan v souladu
s vyvojem epizootologické situace;

b) podpofen vefejnymi informa¢nimi kampanémi, do kterych budou
zapojeny vSechny vyznamné dotené subjekty;

¢) v piipadé potieby koordinovan s relevantnimi organy odpovédnymi
za vefejné zdravi, populace voln¢ Zijicich zvifat ¢i lov;

d) odstupiiovan na zdklad€¢ posouzeni Gzemnich rizik.

3. Piislusny organ muze byt zapojen do provadéni eradikacnich
programu pro infekci RABV ve tieti zemi nebo na jejim uzemi, aby
se zamezilo riziku Sifeni a zavleCeni infekce RABV na tizemi jeho
¢lenského statu.
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Clének 33

Cilena populace zvirat pro eradika¢ni programy pro infekci RABV

1. PfisluSny organ uplatni eradikacni program pro infekci RABV na
nasledujici cilenou populaci zvifat: chovana a voln¢ zijici zvitata druhd
z téchto celedi: Selmy (Carnivora), turoviti (Bovidae), prasatoviti
(Suidae), konoviti (Equidae), jelenoviti (Cervidae) a velbloudoviti
(Camelidae).

2. Prislusny organ zaméii opatfeni v ramci eradika¢niho programu
primarné na volné Zijici liSky, které predstavuji hlavni rezervoar nakazy
RABV.

3.  Piislusny organ podrobi opatfenim v ramci eradika¢niho programu
cilené populace zvifat jiné nez volné zijici lisky, pokud dospéje k zavéru,
Ze tato zvifata predstavuji vyznamné riziko.

4.  Priislusny organ mutze do cilené populace zvifat pro dozor podle
¢lanku 4 zahrnout volné Zijici druhy fadu Chiroptera.

Clének 34

Povinnosti prislusného organu v souvislosti s eradika¢nimi
programy pro infekci RABV

1. PfisluSny orgéan:
a) provede dozor nad infekci RABV pro ucely:
i) v€asného zjisténi infekce a

ii) sledovani tendence poctu infikovanych zvifat, coz bude podle
pristupu zalozeného na posouzeni rizika zahrnovat shromazdo-
vani a testovani volné Zzijicich lisek a jinych volné Zijicich maso-
zraved, ktefi byli nalezeni mrtvi;

b) provede opatieni k tlumeni ndkazy v pfipad¢ podezieni nebo
potvrzeni infekce RABV podle ¢lanku 35 a 36;

¢) v piipadé potfeby uplatni opatieni ke zmirnéni rizik, aby se predeslo
Sifeni ndkazy RABV piemistovanim psii, kocek a fretek.

2. Povazuje-li to pfislusny organ za nezbytné, nafidi:

a) ockovani a sledovani WuCinnosti ocfkovani volné zijicich lisek
v souladu s oddilem 2 kapitoly 1 ¢asti I pfilohy V a pfipadné jinych
zvitat uvedenych v ¢l. 33 odst. 3;

b) identifikaci a registraci psu, kocek a fretek;

c) omezeni pfemistovani piisluSnych chovanych zvifat druhd zminé-
nych v ¢l. 33 odst. 3, ktera nejsou ockovana proti infekci RABV
v souladu s oddilem 1 kapitoly 1 ¢asti I ptilohy V;

d) opatieni podle ¢lanku 35, pokud dojde k poranéni cloveka €i zvirete
zvifetem druhu uvedené¢ho na seznamu bez vysvétlitelné priciny
a v rozporu s jeho béznym chovanim nebo pokud u tohoto zvifete
dojde k nevysvétlitelné zméné chovani nasledované do 10 dnt
uhynutim.
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Cldanek 35
Opatieni k tlumeni nakaz v pripadé podezieni na vyskyt infekce
RABV
Pokud existuje podezieni na vyskyt infekce RABV, pfislusny organ:

a) provede dalsi Setfeni za ticelem potvrzeni ¢i vylouceni ptitomnosti
nakazy;

b) nafidi prislusna omezeni piemistovani ¢i usmrceni podezielych
pripadi za ucelem ochrany lidi a zvitat pfed rizikem infekce, nez
budou k dispozici vysledky Setfeni;

¢) natidi jakakoli opodstatnéna opatieni ke zmirnéni rizika za celem
sniZeni rizika dal§iho pfenosu ndkazy RABV na clovéka nebo na
zvirata.

Cldnek 36
Opatieni k tlumeni ndkaz v pripadé potvrzeni vyskytu infekce
RABV

Pokud je infekce RABV potvrzena, pfijme pfislusny organ opatieni
s cilem zabranit dalSimu pfenosu nakazy na zvifata ¢i na ¢lovéka, pro
néz:

a) provede epizootologické Setfeni, které bude =zahrnovat zjiSténi
dot¢eného kmene infekce RABYV, aby se zjistil pravdépodobny
zdroj infekce a epizootologické souvislosti;

b) pokud se nedomniva, Ze jsou zapotiebi dalsi Setfeni, vylouci infekci
RABV u zvifat s epizootologickou souvislosti, pokud:

i) uplynula minimalni doba v délce 3 mésicti od vyskytu epizooto-
logické souvislosti s potvrzenym piipadem a

ii) u uvedenych zvitat nebyly zjistény zadné piiznakys;

¢) prijme jedno ¢i vice opatfeni podle ¢lankd 34 a 35, pokud to shleda
nutnym;

d) zajisti, aby byla téla potvrzenych pfipadt infikovanych volné zijicich
zvifat neskodné odstranéna nebo zpracovana v souladu s pravidly
stanovenymi v ¢lanku 12 natizeni (ES) ¢. 1069/2009.

Oddil 4

Ustanoveni pro eradikac¢ni programy pro infekci
BTV

Clének 37

Strategie pro tlumeni niakaz v ramci eradika¢nich programu pro
infekci BTV

1. Piislusny organ pfi zfizovani volitelného eradikacniho programu
pro infekci BTV vychazi ze strategie pro tlumeni nakaz, ktera zahrnuje:

a) dozor nad infekci BTV v souladu s pozadavky stanovenymi v kapi-
tole 1 ¢asti II ptilohy V;
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b) ofkovani pfislusné cilené populace zvifat za ucCelem eradikace
nakazy pomoci béznych ockovacich kampani, které maji byt
v piislusnych piipadech provadény v souladu s dlouhodobou stra-
tegii;

¢) omezeni pfemistovani cilené populace zvitat v souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢lancich 43 a 45;

d) opatieni ke zmirnéni rizik za i¢elem minimalizace pfenosu infekce
BTV prostfednictvim vektord.

2.  PiisluSny organ uplatni eradika¢ni program s piihlédnutim k tomu,
ze:

a) eradikacni program zjisti vSechny sérotypy 1-24 pfitomné na uzemi,
které do n¢&j spada, a eradikuje je;

b) tGzemi, které do eradika¢niho programu spada, musi byt:
i) celé uzemi Clenského statu nebo

ii) oblast nebo oblasti zahrnujici izemi v okruhu alesponi 150 km
kolem kazdého infikovaného zatizeni.

3. Odchyln¢ od odst. 2 pism. b) bodu ii) mize pfislusSny organ
pfizplsobit oblast (oblasti) spadajici do eradika¢niho programu
v souladu:

a) se zemépisnou situaci infikovaného zafizeni (infikovanych zafizeni)
a hranicemi odpovidajicich spravnich jednotek;

b) s ekologickymi a meteorologickymi podminkami;

¢) s hojnosti, aktivitou a rozmisténim vektorti pfitomnych v oblasti
(oblastech);

d) s dotenym sérotypem BTV;
e) s vysledky epizootologického Setfeni podle ¢lanku 42;

f) s vysledky Cinnosti v oblasti dozoru.

Clének 38

Cilené a dalsi populace zvirat pro eradikacni programy pro infekci
BTV

1.  Pfislusny organ uplatni eradika¢ni program pro infekci BTV na
nasledujici cilenou populaci zvifat: chovand zvifata druhtt z téchto
¢eledi: vidlorohoviti (Antilocapridae), turoviti (Bovidae), velbloudoviti
(Camelidae), jelenoviti (Cervidae), zirafoviti (Giraffidae), kabaroviti
(Moschidae) a kanciloviti (Traguilidae).

2. Povazuje-li to piislusSny organ za nezbytné, uplatni eradikacni
program na tyto dal$i populace zvifat: voln¢ Zijici zvitata druht z Celedi:
vidlorohoviti (4ntilocapridae), turoviti (Bovidae), velbloudoviti (Came-
lidae), jelenoviti (Cervidae), zirafoviti (Giraffidae), kabaroviti
(Moschidae) a kanciloviti (Traguilidae).

Clanek 39

Povinnosti provozovateli v souvislosti s eradikaénimi programy pro
infekci BTV

1. Provozovatelé jinych zafizeni neZ jatka, kde jsou chovéna zvifata
z cilené populace zvifat podle ¢l. 38 odst. 1:
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a) splnuji pozadavky nafizené prislusnym orgénem v oblasti dozoru nad
zvitaty z cilené populace zvitat;

b) spliiuji pozadavky natfizené piislusnym orgédnem v oblasti entomolo-
gického dozoru;

c) ockuji zvifata z cilené populace zvifat podle nafizeni pfislusného
organu;

d) uplatiuji opatfeni k tlumeni ndkaz v ptipadé podezieni na vyskyt
nebo v ptipadé potvrzeni vyskytu nakazy podle natizeni pfislusného
organu;

e) spliuji pozadavky na pfemistovani podle nafizeni pfislusného
organu;

f) uplatiuji jakakoli dalsi opatfeni povazovana pfisluSnym organem za
nezbytnd, kterd mohou piipadné zahrnovat ochranu chovanych zvitat
pred utoky vektorti v souladu s ndkazovym statusem zvifat.

2. Provozovatelé jatek, kde jsou chovana a porazena zvirata z cilené
populace zvifat podle ¢l. 38 odst. 1:

a) splnuji pozadavky nafizené prisluSnym organem v oblasti dozoru nad
zvitaty z cilené populace zvifat;

b) uplatiiuji opatfeni k tlumeni ndkaz v pfipadé podezfeni na vyskyt
nebo v pfipad¢ potvrzeni vyskytu nakazy podle nafizeni piislusného
organu;

¢) uplatnuji jakakoli dalsi opatfeni povazovana pfisluSnym organem za
nezbytnd, kterd mohou piipadné zahrnovat ochranu chovanych zvifat
pred utoky vektorti v souladu s ndkazovym statusem zvifat.

Clének 40

Povinnosti prislusného orgianu v souvislosti s eradika¢nimi
programy pro infekci BTV

1. PfisluSny organ na Uzemi spadajicim pod eradikacni program pro
infekci BTV podle ¢l. 37 odst. 2 pism. b):

a) mapuje Uzemi spadajici do souboru zemépisnych jednotek v souladu
s bodem 1 oddilu 4 kapitoly 1 ¢asti II pfilohy V;

b) provadi dozor nad infekci BTV v kazdé zemépisné jednotce
s ohledem na epizootologickou situaci v souladu s pozadavky stano-
venymi v kapitole 1 ¢asti II ptilohy V;

¢) uplatiuje opatfeni k tlumeni nakaz stanovena v clancich 41 a 42
v piipad¢€ podezieni na nakazu nebo jejiho potvrzeni;

d) nafizuje provozovatelim zafizeni chovajicich skot, ovce nebo kozy,
a je-li to nutné, jiné cilené populace zvirat, aby sva zvitata ockovali, a

e) uplatiuje pozadavky stanovené v c¢lancich 43 a 45 na pfemistovani
zvitat z cilené populace zvifat.
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2. Odchylné od odst. 1 pism. d) se mize piislusny organ rozhodnout
nenafizovat provozovatelim, aby byla jejich zvifata ockovana, pokud po
posouzeni rizik fadn¢ odlivodni, Ze uplatnéni jinych opatfeni je k eradi-
kaci nakazy dostatecné.

3. Shleda-li to pfislusny organ nezbytnym a je-li to mozné, zfidi
oblast sezénné prostou BTV podle kapitoly 5 casti II pfilohy V.
V takovém pfipadé pfislusny organ Komisi a ¢lenskym statim zpfis-
tupni:

a) informace prokazujici splnéni konkrétnich kritérii pro stanoveni
obdobi, kdy je oblast sezonné prosta BTV;

b) datum pocatku a konce tohoto obdobi;

¢) informace prokazujici skonceni ptenosu BTV v oblasti a

d) vymezeni oblasti spliujici minimalni pozadavky stanovené
v Clanku 13.

Cléanek 41

Opatieni k tlumeni nikaz v pripadé podezieni na vyskyt infekce
BTV

1. 'V ptipadé podezieni na vyskyt infekce BTV provede pfislusny
organ Setfeni za ucelem potvrzeni ¢i vylouceni nakazy.

2. Dokud nebude znam vysledek Setfeni podle odstavce 1, piisluSny
organ:

a) omezi pfemistovani zvifat a zarodeénych produktt z cilené populace
zvifat ze zafizeni, kde jsou tato zvifata chovana a tyto produkty
uchovavany, krom¢ ptipadd, kdy je pfemisténi povoleno za tGcelem
okamzité porazky;

b) nafidi pfislusna opatieni ke zmirnéni rizik, pokud je to nezbytné
a technicky proveditelné, za Ucelem prevence nebo minimalizace
vystaveni zvifat z cilené populace zvifat atokiim vektord.

3. Pokud to pfislusny organ povazuje za nezbytné, rozsifi opatfeni
podle odstavci 1 a 2 na zafizeni, kde byla zvifata z cilené populace
zvitat vystavena infekénim vektordm podobné¢ jako v podezielych piipa-
dech.

4. Opatieni podle tohoto ¢lanku mohou byt zruSena, pokud ptislusny
organ dospgje k zaveru, ze jiz nejsou pro omezeni rizika $ifeni nakazy
nutna.

Clanek 42

Opatreni k tlumeni nikaz v pripadé potvrzeni infekce BTV

1. 'V ptipadé potvrzeni infekce BTV pfislusny organ:

a) potvrdi ohnisko nakazy a v ptipad¢ potieby ziidi nebo rozsifi oblast
spadajici do eradika¢niho programu;
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b) v pripadé potieby provede epizootologické Setfeni;

c) omezi pfemistovani zvifat z cilené populace zvifat ze zafizeni, kde
jsou chovana, s vyjimkou ptipadl, kdy je pfemisténi povoleno za
ucelem okamzité porazky;

d) omezi pfemistovani zarode¢nych produkti zvifat z cilené populace
zvitat ze zafizeni, kde jsou uchovavany;

e) nafidi pfislusna opatfeni ke zmirnéni rizik, pokud to povazuje za
nezbytné a technicky proveditelné, za tcelem prevence nebo mini-
malizace vystaveni zvifat z cilené populace zvirat utoktim vektort;

f) uplatiiuje opatfeni k tlumeni nakaz stanovend v ¢lanku 41 na
vSechna zafizeni, kterd maji s potvrzenym piipadem epizootolo-
gickou souvislost, véetné téch, ktera chovaji zvifata z cilené popu-
lace zvifat s podobnym vystavenim infekénim vektorim jako
v potvrzeném piipadé.

2. Kromé opatfeni stanovenych v odstavci 1 a s cilem pfedchazet
Sifeni nédkazy pfislusny organ ptrikro¢i k témto opatfenim, pokud to
povazuje za nezbytné:

a) nafidi provozovatelim zafizeni chovajicich skot, ovce nebo kozy,
a je-li to nutné, jiné cilené populace zvifat, aby sva zvitata o¢kovali
proti infekci piisluSnym sérotypem (pfislusnymi sérotypy) BTV, jak
stanovi ¢l. 40 odst. 1 pism. d);

b) vysetiuje a sleduje ndkazovy status cilené populace zvifat v blizkosti
zatizeni, kde je potvrzeny ptipad chovan.

3. Opatfeni podle tohoto ¢lanku mohou byt zrusena, pokud pfislusny
organ dospéje k zavéru, Ze jiz nejsou pro omezeni rizika Sifeni nakazy
nutna.

Clének 43

Piemistovani chovanych zvifat a zarodecénych produkti z cilené
populace zvirat do c¢lenskych stati nebo oblasti spadajicich do
eradikacnich programi pro infekci BTV

1.  Prislusny organ povoli vstup zvifat z cilené populace zvitat na
uzemi spadajici do eradika¢niho programu pro infekci BTV uvedeného
v ¢l. 37 odst. 2 pism. b) pouze tehdy, pokud je splnén alespon jeden
z pozadavkl stanovenych v bodech 1 az 4 oddilu 1 kapitoly 2 casti II
ptilohy V.

2. Odchylné od odstavce 1 muze pfislusny organ povolit také vstup
zvitat z cilené populace zvifat na Uzemi spadajici do eradika¢niho
programu pro infekci BTV, pokud:

a) posoudi riziko, které tento vstup pro nakazovy status mista urCeni
s ohledem na infekci BTV predstavuje vzhledem k piipadnym
opatfenim ke zmirnéni rizik, ktera mize v misté urCeni pfijmout;

b) zakaze premisténi téchto zvifat do jiného ¢lenského statu:
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i) po dobu 60 dni od vstupu nebo

ii) dokud nebude proveden test polymerazové fetézové reakce (PCR)
pro sérotypy BTV 1-24 s negativnim vysledkem na vzorcich
odebranych ne diive nez 14 dni po vstupu;

¢) v piipadé potieby pfizptisobi dozor v souladu s bodem 6 oddilu 4
kapitoly 1 casti II pfilohy V a

d) zvifata splituji kterykoli z poZadavki stanovenych v bodech 5 az 8
oddilu 1 kapitoly 2 ¢&asti II ptilohy V.

3.  Piislusny organ povoli vstup zarodecnych produktii z cilené popu-
lace zvifat na uzemi spadajici do eradika¢niho programu pro infekci
BTV uvedeného v ¢l. 37 odst. 2 pism. b) pouze tehdy, pokud je splnén
alesponi jeden z pozadavku stanovenych v bodech 1 az 3 oddilu 2
kapitoly 2 c¢asti II piilohy V.

4. Odchylné od odstavce 3 mize pfislusny organ umoznit také vstup
zarodeCnych produktl z cilené populace zvifat na uzemi spadajici do
eradikacniho programu pro infekci BTV, pokud:

a) posoudi riziko, které tento vstup pro nakazovy status mista urCeni
s ohledem na infekci BTV pfedstavuje vzhledem k piipadnym
opatfenim ke zmirnéni rizik, ktera mize v misté urCeni piijmout;

b) zakaze premisténi téchto zarode¢nych produktt do jiného ¢lenského
statu a

¢) zarodecné produkty spliiuji pozadavky stanovené v bodé 4 oddilu 2
kapitoly 2 c¢asti II piilohy V.

5.  Pokud pfislusny organ pfijimajici zvifata ¢i zarode¢né produkty
vyuziva odchylek uvedenych v odstavcich 2 nebo 4:

a) informuje o této skutecnosti co nejdiive Komisi;

b) pfijme zvifata ¢i zarode¢né produkty z cilené populace zvifat, jez
spliiuji pozadavky pro pfislusnou odchylku bez ohledu na ¢Elensky
stat Ci oblast ptivodu zvifete ¢i zarodecnych produkti.

6. Pokud pfislusny organ pfijimajici zvifata ¢i zarode¢né produkty
odchylek uvedenych v odstavcich 2 nebo 4 jiz nevyuziva, informuje
o této skutecnosti co nejdiive Komisi.

Clanek 44
Zavizeni chranéné pied vektory
1.  Pfislusny organ muize na zadost provozovatele udé€lit zafizeni nebo

oddéleni, ktera splni kritéria stanovena v kapitole 3 casti II piilohy V,
status ,,zafizeni chranéného pied vektory*.
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2.  Piislusny organ pfiméfené Casto, ovSem minimalné¢ na zacatku,
v pribéhu a na konci pozadovaného ochranného obdobi ovéfuje ucin-
nost opatfeni provadénych prostfednictvim pasti pro odchyt vektord
uvnitf zafizeni.

3. Piislusny orgéan status zafizeni chranéného pied vektory okamzité
odejme, pokud jiz nejsou splnény podminky uvedené v odstavei 1.

Clének 45

Premist’ovani zvirat pies Clenské staty nebo oblasti spadajici do
eradikacnich programi pro infekci BTV

1.  Pfislusny organ povoli premisténi zvifat z cilené populace zvirat
pfes uzemi spadajici do eradika¢niho programu pro infekci BTV uvede-
ného v ¢l. 37 odst. 2 pism. b) pouze tehdy, pokud:

a) zvirata z cilené populace zvifat spliiuji alesponi jeden z pozadavki
stanovenych v bodech 1 az 3 oddilu 1 Kkapitoly 2 ¢&asti II
ptilohy V nebo

b) byl dopravni prostfedek, na ktery jsou zvifata nakladana, chranén
pfed utoky vektorti a cesta nezahrnuje vykladku zvifat na dobu
delsi nez 1 den nebo pokud jsou zvifata vylozena na dobu delsi
nez 1 den v zafizeni chranéném pied vektory nebo béhem obdobi
prostého vektort.

2. Odchylné od odstavce 1 mize ptislusny organ povolit také premis-
tovani zvifat z cilené populace zvifat pfes uzemi spadajici do eradikac-
niho programu pro infekci BTV, pokud jsou splnény pozadavky stano-
vené v ¢l. 43 odst. 2 pism. a), c) a d).

KAPITOLA 3

Eradikaéni programy pro ndkazy kategorie B a C vodnich Zivolichii

0ddil 1

Obecna ustanoveni

Clének 46

Strategie pro tlumeni nakaz za ucelem eradikace nakaz kategorie
B a C vodnich Zivo¢ichu

1. PiisluSny orgdn pii zfizovani povinného eradikac¢niho programu
pro nakazu kategorie B nebo volitelného eradika¢niho programu pro
nakazu kategorie C vodnich zivocichli tyto programy zalozi na strategii
pro tlumeni nékaz, ktera pro kazdou nakazu obsahuje:

a) pozadavky na druh dozoru nezbytné k dosazeni podminek pro
udéleni a udrzeni statusu Uzemi prostého ndkazy s ohledem na
¢l. 3 odst. 2 pism. b) bod ii);
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b) Gizemi a populaci zvifat spadajici do eradikacniho programu podle
¢lanka 47 a 51;

¢) trvani eradika¢niho programu podle ¢lanku 49 vcéetné jeho konec-
nych a pribéznych cili podle ¢lanku 48;

d) opatfeni v oblasti prevence a tlumeni ndkaz specifickd pro konkrétni
nakazy stanovena v ¢lancich 55 az 65.

2.  Piislusny orgdn mize do eradikacniho programu zahrnout koordi-
novand opateni na spolecné pozemni nebo pobfezni hranici s jinymi
Clenskymi staty nebo tfetimi zemémi, aby se zajistilo dosaZeni cild
programu a trvalost vysledkd.

Pokud tato koordinace zfizena neni a je-li to proveditelné, ptisluSny
organ do eradika¢niho programu zahrne ucinna opatfeni ke zmirnéni
rizik v€etné intenzivniho dozoru.

Clének 47

Uzemni piisobnost a populace zviiat
1. Prislusny organ urci ptsobnost eradika¢niho programu vcetné:
a) zahrnutého Gzemi a
b) cilené populace zvitat a, je-li to nutné, dalSich populaci zvifat.

2.  Uzemim zahrnutym do eradika¢niho programu podle odst. 1
pism. a) muze byt:

a) celé uzemi Clenského statu;
b) jedna nebo vice oblasti nebo

c) zemépisné umisténi zafizeni, ze kterych se skladd jednotka nebo
jednotky.

3. Do eradika¢niho programu se zahrnou veskera zafizeni, ktera se
nachazeji v Clenském staté, oblasti nebo jednotce spadajicich do eradi-
ka¢niho programu.

4. Odchylné od odstavce 3 muze pfislusny organ z eradikacniho
programu vyloucit zafizeni akvakultury, kterd pro Uspéch programu
nepiedstavuji vyznamné riziko a ktera jsou osvobozena od povinnosti
zadat o schvaleni.

Cléanek 48

Konecné a prubézné cile

1. Piislusny organ do eradikaéniho programu zahrne kvalitativni
a kvantitativni kone¢né cile, které obsahnou vSechny pozadavky speci-
fické pro konkrétni nadkazy stanovené v ¢lanku 72 pro udéleni statusu
uzemi prostého nakaz.

2. Je-li to technicky mozné, priislusny organ do eradikacniho
programu, ktery provadi, zahrne také kvalitativni a kvantitativni
konecné cile zalozené na ndkazovém statusu populaci volné Zijicich
zvitat, které ohrozuji dosazeni statusu Gizemi prostého nakazy.



02020R0689 — CS — 20.08.2023 — 002.001 — 34

3. Prislusny organ do eradikacniho programu zahrne kvalitativni
a kvantitativni pribézné rocni nebo viceleté cile, které budou odrazet
pokrok, kterého bylo pfi plnéni konecnych cilli dosaZeno. Priibézné cile
zahrnuji:

a) vSechny pozadavky specifické pro konkrétni nékazy uvedené
v odstavei 1 a cile uvedené v odstavci 2 a

b) v ptipad¢ potieby dalsi pozadavky, které nejsou zahrnuty do poza-
davkl pro udéleni statusu Gzemi prostého nakazy, diky nimz bude
mozné posoudit pokrok ucinény pii eradikaci.

Clének 49

Doba uplatiiovani

1. Doba uplatiiovani eradika¢nich program pro nédkazy vodnich
zivoCichti uvedené na seznamu je stanovena v ¢asti Il prilohy VI,
konkrétn¢ v oddilech 2 a 3:

a) kapitoly 1 pro VHS a IHN;

b) kapitoly 2 pro infekci ISAV s deleci v HPR;

c¢) kapitoly 3 pro infekci marteiliozou (Marteilia refringens),
d) kapitoly 4 pro infekci bonamidézou (Bonamia exitiosa);

e) kapitoly 5 pro infekci bonamidézou(Bonamia ostreae);

f) kapitoly 6 pro infekci WSSV.

2. Pro nékazy kategorie C nepfesdhne doba uplatiiovani eradikacniho
programu 6 let od data poc¢ate¢niho schvaleni Komisi v souladu s ¢l. 31
odst. 3 nafizeni (EU) 2016/429. V tadn¢ odiivodnénych piipadech mtize
Komise na zadost Clenskych statd dobu uplatiiovani eradikaéniho
programu prodlouzit o dalSich 6 let.

0ddil 2

PoZzadavky na eradikac¢ni programy

Clének 50

Minimalni poZadavky na eradika¢ni program

PiisluSny organ vychazi pfi zfizovani eradika¢niho programu pro
konkrétni nakazu kategorie B nebo C v ¢lenském staté, oblasti nebo
jednotce z:

a) urceni nakazového statusu Elenského statu, oblasti nebo jednotky na
zaklad¢ zjisténi nakazového statusu vsech zafizeni, kde jsou chovana
zvitata druhlt uvedenych na seznamu;

b) provadéni opateni k tlumeni nakaz ve vSech zafizenich, kde dojde
ke zjisténi podezielych ¢i potvrzenych piipadu;

¢) provadéni opatieni biologické bezpec¢nosti a jinych opatifeni ke zmir-
néni rizik za ucelem snizeni rizika ndkazy druhu uvedeného na
seznamu chovaného v zafizeni;
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d) v nékterych pripadech z ockovani v ramci eradika¢niho programu.

Clének 51

Populace zvirat, ktera ma byt zahrnuta do eradika¢nich programu
pro nakazy kategorie B a C

1.  Pfislusny organ uplatni eradikaéni program na druhy uvedené na
seznamu chované v zafizenich na tUzemi Clenského statu, oblasti nebo
jednotky.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 se miize pfislusny organ rozhodnout, Ze
z eradika¢niho programu na zakladé posouzeni rizik vylouci zafizeni,
kde jsou chovany pouze druhy vektorti uvedené v tabulce v piiloze
provadéciho natizeni (EU) 2018/1882.

3. Je-li to technicky proveditelné, zahrne pftislusny organ do eradi-
kacniho programu dalsi populace zvirat, pokud tato zvirata:

a) predstavuji zavazné riziko pro nakazovy status zvifat uvedenych
v odstavcei 1;

b) jsou kvili nizkému poctu zafizeni akvakultury zahrnuta do eradikac-
niho programu a pokud je jejich zahrnuti nezbytné pro dosazeni
uspokojivého epizootologického pokryti cClenského statu, oblasti
nebo jednotky.

Clanek 52

Opatieni, ktera je tieba prijmout v ¢lenskych statech, oblastech
nebo jednotkach spadajicich do eradikacnich programi

1. Za tucelem sledovani pokroku dosazeného v ramci eradikacnich
programt piislusny organ klasifikuje ndkazovy status vSech zafizeni,
kde jsou chovana zvifata druh uvedenych na seznamu, a to podle:

a) nakazového statusu kazdého zatfizeni znamého v dob¢ zahajeni eradi-
ka¢niho programu;

b) splnéni podminek pro vstup zvifat druhti uvedenych na seznamu do
zafizeni;

c) splnéni povinnosti provozovatele informovat pfislusny organ
o jakémkoli podezieni na nakazu nebo zjisténi nakazy;

d) splnéni opatfeni k tlumeni ndkaz, kterd je tfeba uplatiiovat v pfipadé
podezieni na nakazu nebo v pripadé potvrzeni nakazy;

e) ockovacich rezimt, které se na zvitata druhti uvedenych na seznamu
chovanych v zafizeni mohou vztahovat;

f) jakychkoli dalSich opatieni, ktera ptislusny organ shleda nezbytnymi.

2.  Pfislusny organ:

a) zah4ji, udrzuje nebo zrusi eradikacni program podle splnéni ¢i nespl-
néni pozadavkl stanovenych v odstavci 1 zafizenimi;
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b) informuje provozovatele piislusnych zafizeni o vyvoji nakazového
statusu a o opatfenich nutnych pro udé€leni statusu tzemi prostého
nakazy.

3. Provozovatelé¢ dodrzuji pozadavky stanovené v odst. 1 pism. b) az
f) tak, aby mohl byt eradikac¢ni program provadén do té doby, dokud
nebyl Uspésné dokoncen nebo zruSen.

Clének 53

Odchylka od Kklasifikace nakazového statusu v pripadé uzavienych
zarizeni

Odchylné od ¢l. 52 odst. 1 se mize pfislusny organ rozhodnout nekla-
sifikovat nakazovy status uzavienych zafizeni, pokud je populace zvirat
chovanych v téchto uzavienych =zafizenich podrobovana vhodnym
opatfenim ke zmirnéni rizika a opatfenim k tlumeni nakaz, aby se za-
jistilo, Ze neptedstavuje riziko Sifeni nakazy.

Clének 54
Oc¢kovani

Pislusny organ mize do eradikacnich programu spadajicich pod jeho
ufedni dohled zahrnout:

a) ockovani druhii uvedenych na seznamu;
b) ockovani dalSich populaci chovanych zvitat;

¢) ockovani dalSich populaci volné Zijicich zvirat.

Clének 55

Opati‘eni k tlumeni nikaz v pfipadé podezi‘eni na vyskyt nékterych
niakaz

1. Pokud ma pfislusny organ podezfeni na piipad piislusné nakazy
v zafizeni, provede nezbytné Setfeni.

2. Dokud nebude znam vysledek Setfeni podle odstavce 1, pfislusny
organ:

a) zakaze vstup zvifat nebo produktli zivo¢isného pivodu do zafizeni;

b) je-li to technicky mozné, nafidi izolaci jednotek v zafizeni, kde jsou
podeziela zvifata chovana;

¢) zakaze premistovani zvifat a produkti zZivocisného ptvodu ze zafi-
zeni s vyjimkou piipadt, kdy to pfisluSny organ povoli pro ucely
okamzité porazky nebo zpracovani v zafizeni pro potraviny z vodnich
organismil schvaleném k tlumeni ndkaz nebo pro ptimou lidskou
spotiebu v ptipadé mekkyst nebo korysh, kteti jsou pro tento ucel
prodavani zivi;

d) zakaze premistovani vybaveni, krmiv a vedlejsich produkti Zivocis-
ného plvodu ze zafizeni s vyjimkou ptipadt, kdy to pfislusny organ
povoli.
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3. Pfislusny organ udrzuje opatfeni uvedend v odstavcich 1 a 2 do té
doby, nez se vylouéi ¢i potvrdi pfitomnost nakazy.

Clének 56

Rozsifeni opatieni k tlumeni nikaz v pripadé podezieni na vyskyt
nékterych nakaz

1. Shleda-li to piisluSny orgdn nezbytnym, roz§ifi uplatiovani
opatfeni uvedenych v ¢lanku 55 na:

a) jakékoli zafizeni, u néhoz z divodu hydrodynamickych podminek
hrozi zvysSené riziko pfenosu nakazy z podeztelého zafizeni;

b) jakékoli zafizeni, které ma s podezielym zafizenim piimou epizooto-
logickou souvislost.

eor

2.  Pokud dojde k podezfeni na vyskyt ndkazy u voln€ Zijicich
vodnich zivocichi a pokud to pfislusny organ povazuje za nutné, rozsifi
opatieni uvedend v ¢lanku 55 na dotéend zatizeni.

Clének 57

Odchylka od opatieni k tlumeni ndkaz v pripadé podezieni na
vyskyt nakazy

1. Odchylné od ¢l. 55 odst. 2 pism. ¢) mlze piislusny organ povolit
pfemisténi Zzivocichti pochazejicich z akvakultury do zafizeni, nad
kterym vykonava ufedni dohled, pokud jsou splnény nasledujici poza-
davky:

a) jsou premisténa pouze zvifata nevykazujici zadné pfiznaky nakazy;

b) premisténim nedojde k ohrozeni nakazového statusu zivocichd
pochazejicich z akvakultury v zafizeni urCeni nebo vodnich Zivo-
¢ichd po cesté do tohoto zafizeni;

c) v zafizeni urceni nedojde ke kontaktu s Zzivocichy pochdzejicimi
z akvakultury s vy$$im nakazovym statusem, pokud jde o pfislusnou
nakazu, a

d) zvifata budou v zafizeni urCeni chovana maximéalné po dobu stano-
venou pfislusSnym organem.

2. Pri vyuziti odchylky stanovené v odstavci 1 prislusny organ:

a) v pripadé potfeby zméni klasifikaci nakazového statusu zafizeni
urCeni v souladu s kritérii stanovenymi v ¢l. 52 odst. 1 az do
konce Setfeni podle ¢l. 55 odst. 1;

b) zakaze premistovani zvifat ze zatizeni urCeni az do skonceni Setfeni
s vyjimkou pfipadl, kdy povoli jejich pfevoz do zafizeni pro potra-
viny z vodnich organismt schvalené¢ho k tlumeni nakaz za ucelem
okamzité porazky nebo zpracovani nebo v pfipadé mékkysi nebo
koryst, ktefi jsou pro tento UCel prodavani Zzivi, piimé lidské
spotieby.

3.  Ptislusny organ muze vyuzit odchylky stanovené v odstavei 1
pouze tehdy, pokud provozovatelé zatizeni ptivodu a urceni a piepravci
zvitat, ktera jsou predmétem odchylky:
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a) uplatiuji vhodna opatfeni biologické bezpecnosti a jina opatfeni ke
zmirnéni rizik nezbytna k prevenci Sifeni nakazy;

b) poskytnou pfislusnému organu zaruky, ze byla pfijata veskera
nezbytna opatieni biologické bezpec¢nosti a jind opatfeni ke zmirnéni

rizik, a

¢) poskytnou pfislusnému organu zaruky, ze vedlejsi produkty Zivocis-
ného plivodu podle definice uvedené v ¢l. 3 bodu 1 natizeni (ES)

¢. 1069/2009 z vodnich zivocichli uvedenych v odst. 1 pism. c)
tohoto ¢lanku jsou zpracovany ¢i odstranény jako material kategorie
1 nebo kategorie 2 v souladu s ¢lankem 12 nebo 13 zminéného
nafizeni.

Clének 58

Ufedni potvrzeni nékterych nikaz a opatieni k tlumeni nikaz
1. Pokud je pfipad potvrzen, piislusny organ:
a) prohlasi zafizeni za infikované;

b) zméni klasifikaci nakazového statusu infikovaného zafizeni (infiko-
vanych zaftizeni);

¢) zfidi uzaviené pasmo primétené velikosti;

d) v infikovaném zafizeni (infikovanych zafizenich) pfijme opatieni
uvedena v ¢lancich 59 az 65.

2. Minimalni pozadavky, které se uplatni s ohledem na zafizeni
v uzavieném pasmu, jsou stanoveny v ¢asti I pfilohy VI, konkrétné v:

a) bodé€ 1 pism. a) oddilu 3 kapitoly 1 pro VHS a IHN;

b) bodé 1 pism. a) oddilu 3 kapitoly 2 pro infekci ISAV s deleci
v HPR;

c) bodé¢ 1 pism. a) oddilu 3 kapitoly 3 pro infekci marteilidzou
(Marteilia refringens);,

d) bodé¢ 1 pism. a) oddilu 3 kapitoly 4 pro infekce bonamidzou
(Bonamia exitiosa);

e) bodé¢ 1 pism. a) oddilu 3 kapitoly 5 pro infekci bonamidzou
(Bonamia ostreae);

f) bod€ 1 pism. a) oddilu 3 kapitoly 6 pro infekci WSSV.

3. Odchyln€ od odst. 1 pism. c¢) se miize pfisluSny organ rozhodnout,
ze uzaviené pasmo neziidi:

a) pokud infikované zafizeni nevypousti neoSetiené¢ odpadni vody do
okolnich vod a

b) pokud jsou opatieni biologické bezpecnosti, ktera v zatizeni existuji,
na takové urovni, kterd zajisti, ze Sifeni infekce mimo zafizeni bude

zcela vylouceno.

4.  Prislusny organ miZe pfijmout opatieni ke zmirnéni rizik, pokud
jde o nasledujici ¢innosti v uzavieném pasmu:

a) premistovani rybaiskych ¢lunli po uzavieném pasmu;

b) rybolovné Cinnosti;
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¢) jiné Cinnosti, které mohou piedstavovat riziko Sifeni nakazy.

5. Pokud je potvrzena ndkaza u volné Zijicich vodnich Zivocichd,
mize ptislusny organ:

a) vypracovat a uplatiiovat opatfeni v oblasti prevence, dozoru a tlumeni
nakaz, kterd jsou nezbytnd k prevenci Sifeni nakazy na chovana
zvifata druhd uvedenych na seznamu nebo na dal$i populace zvirat;

b) uplatiiovat posileny dozor nad populacemi volné Zzijicich vodnich
zivocichll a v zafizenich, kterd maji pfimou epizootologickou souvi-
slost s potvrzenym piipadem;

¢) prijmout opatieni za Gc¢elem eradikace nakazy z pfislusné populace
volné Zijicich vodnich Zivocichi, pokud je to technicky proveditelné.

Clanek 59

Epizootologické Setfeni a Setfeni v pripadé potvrzeni vyskytu
nékterych niakaz

1.  Pokud je nékaza potvrzena, pfislusny orgén:
a) provede epizootologické Setient;

b) provede Setfeni a uplatni opatfeni podle ¢l. 55 odst. 2 ve vSech
epizootologicky souvisejicich zafizenich;

c) prizplsobi dozor zjiSt€nym rizikovym faktorim a zohledni zavéry
epizootologického Setieni.

2.  Prislusny organ zvazi potiebu provést Setfeni u volné zijicich

zvitat, pokud epizootologické Setfeni odhali epizootologické souvislosti

mezi chovanymi a volné Zijicimi zvifaty.

3. Pfislusny organ co nejdiive informuje:

a) provozovatelé a relevantni organy z ¢lenského statu, jehoz se tykaji
epizootologické souvislosti s potvrzenym piipadem, a

b) prislusné organy z jinych clenskych stati nebo tfetich zemi, které
mohou byt dotCeny epizootologickymi souvislostmi s infikovanym
zafizenim (infikovanymi zatizenimi).

Clanek 60

Piemistovani do nebo z infikovanych zafizeni a jakychkoli dalSich
zarizeni nachazejicich se v uzavieném pasmu

1.  Piislusny organ ve vSech infikovanych zafizenich a jakychkoli
dalsich zafizenich nachéazejicich se v uzavieném pasmu:

a) naridi izolaci podezielych a potvrzenych pripadi, pokud je to tech-
nicky mozné;

b) zakaze pfemistovani zvifat ¢i produktl zivoc¢isného pivodu z druhid
uvedenych na seznamu pro pfislusnou nakazu ze zatizeni s vyjimkou
ptipadii, kdy to piisluSny organ povoli pro ucely okamzité porazky
nebo zpracovani v zafizeni pro potraviny z vodnich organismi
schvaleném k tlumeni nadkaz nebo pro pfimou lidskou spotiebu
v piipadé¢ mekkyst nebo korysi, ktefi jsou pro tento ucel prodavani
Zivi;
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c) zakdze vstup zvifat druh@ uvedenych na seznamu pro piislusnou
nakazu do zafizeni s vyjimkou fadné oddvodnénych ptipadd, kdy
to pfislusny organ povoli;

d) zakaze premistovani vybaveni, krmiv a vedlejsich produkti Zivocis-
ného plvodu ze zafizeni s vyjimkou ptipadd, kdy to prislusny organ
povoli.

2. PrisluSny organ rozsiii opatfeni uvedena v odst. 1 pism. a) az c) na
chovana zvirata z dalSich populaci zvifat, pokud tato zvifata predstavuji
riziko Sifeni nakazy.

Cléanek 61

Odchylky od omezeni pFemist’ovani zvifat a produkti Zivoc¢isného
pivodu z infikovanych zafizeni

1. Odchyln¢ od ¢l. 60 odst. 1 pism. b) miZze pfislusny organ povolit
pfemisténi zivocichti pochazejicich z akvakultury do zafizeni, nad
kterym vykondvd ufedni dohled a které se nachdzi ve stejném
uzavieném pasmu, pokud jsou splnény nasledujici pozadavky:

a) jsou pfemisténa pouze zvifata nevykazujici zadné ptiznaky nakazy;

b) premisténim nedojde k ohrozeni ndkazového statusu zivocichd
pochazejicich z akvakultury v zafizeni ureni nebo vodnich Zivo-
¢ichti po cesté¢ do tohoto zafizeni;

c) v zafizeni urCeni nedojde ke kontaktu s ZivoCichy pochazejicimi
z akvakultury s vy$$im nakazovym statusem, pokud jde o pfislusnou
nakazu,

d) zvitata budou v zafizeni urceni chovana maximalné po dobu stano-
venou prislusnym orgénem.

2. Pri vyuziti odchylky stanovené v odstavci 1 prislusny organ:

a) v piipadé potfeby zméni klasifikaci ndkazového statusu zafizeni
urceni v souladu s kritérii stanovenymi v ¢l. 52 odst. 1;

b) zakaze premistovani zvifat ze zafizeni urCeni s vyjimkou piipadu,
kdy povoli jejich pfevoz do zafizeni pro potraviny z vodnich orga-
nismi schvéaleného k tlumeni nakaz za ucelem okamzité porazky
nebo zpracovani nebo v pfipadé meékkysi nebo korysd, ktefi jsou
pro tento UCel prodavani zivi, pfimé lidské spotieby. Vedlejsi
produkty zivocisného puvodu podle definice uvedené v ¢l. 3 bodu
1 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 se ve vSech ptipadech zpracuji nebo
neskodné odstrani jako material kategorie 1 nebo kategorie 2
v souladu s ¢lankem 12 nebo 13 uvedeného nafizeni;

¢) vykonava ufedni dohled nad zafizenim uréeni az do dokonceni
¢isténi, dezinfekce a vhodného ponechani zafizeni bez obsadky.

3. Odchyln¢ od ¢l. 60 odst. 1 pism. b) mtze pfislusny organ povolit
pfemisténi zivoCichi pochazejicich z akvakultury do jinych infikova-
nych zafizeni, kterd neuplatiiuji eradikacni program pro danou nékazu,
pokud jsou splnény tyto podminky:

a) jsou premisténa pouze zvifata nevykazujici zadné ptiznaky nakazy;
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b) premisténim nedojde k ohrozeni ndkazového statusu zivocichd
pochazejicich z akvakultury v zafizeni urCeni nebo vodnich Zivo-
¢ichd po cesté do tohoto zafizeni, a

¢) premisténi spliuje pozadavky na certifikaci stanovené v ¢l. 208
odst. 2 natizeni (EU) 2016/429.

4. Odchyln¢ od ¢l. 60 odst. 1 pism. b) mlze piislusny orgén povolit
pfemisténi zivoCichli pochazejicich z akvakultury a produkti zivocis-
ného pivodu do jatek a jinych zpracovatelskych zafizeni, nez jsou
zafizeni pro potraviny z vodnich organismt schvélend k tlumeni nakaz,
pokud jsou splnény tyto podminky:

a) jsou pfemisténa pouze zvifata nevykazujici zadné piiznaky nékazy;

b) jatka a zpracovatelska zafizeni se nenachazi v Clenském staté, oblasti
nebo jednotce, jez uplatiiuje eradikacni program pro danou nakazu
nebo jimz byl udélen status Gzemi prostého nikazy;

¢) nakazovy status vodnich Zivocichd po cest¢ do jatek a zpracovatel-
skych zafizeni nebo v jejich blizkosti neni pfemisténim ohrozen;

d) premisténi spliiuje pozadavky na certifikaci stanovené¢ v ¢l. 208
odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429.

5. Odchyln¢ od ¢l. 60 odst. 1 pism. b) mtze pfislusny organ povolit
pfemisténi zvifat a produktii Zivocisného plvodu z dalSich populaci
zvitat z infikovaného (infikovanych) zatizeni do jinych zafizeni bez
dalsich omezeni, pokud:

a) bylo provedeno posouzeni rizik;

b) se v piipadé potfeby uplatiuji opatfeni ke zmirnéni rizik, aby se
zajistilo, ze néakazovy status vodnich Zivocichti v zafizeni urceni
nebo po cesté¢ do zafizeni ureni neni ohrozen, a

¢) premisténi spliuje pozadavky na certifikaci stanovené v ¢l. 208
odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429.

Clének 62

Odstranéni infikovanych Zivocichi
1. Po potvrzeni ndkazy pfislusny organ nafidi, aby byla nejpozd¢ji ve
lhate, kterou prislusny organ uréi, ve vSech infikovanych zafizenich

provedena nésledujici opatfeni zaméfend na vodni Zivocichy druhd
uvedenych na seznamu pro danou nakazu:

a) odstranéni vSech mrtvych zivocichu;

b) odstranéni a usmrceni vSech umirajicich zivocicht;

¢) odstranéni a usmrceni vSech Zivoc¢ichli, u nichz se projevuji pfiznaky
nakazy;
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vvvvv

prodavaji zivi, vyloveni z vody zivocichu, ktefi po dokonceni
opatfeni uvedenych v pismenech a) az c) zdstali v zafizeni.

2. Prislusny organ mtze v odGvodnénych pfipadech nafidit porazku
k lidské spotiebé nebo v piipadé meékkysi nebo korysu, ktefi jsou
prodavani zivi, vyloveni z vody:

a) vSech zivocichti druhi uvedenych na seznamu pro danou nakazu
v infikovaném zafizeni (infikovanych zafizenich), aniz by byla tato
zvifata testovana,

b) podezielych zivocicht, kteti maji s potvrzenym ptipadem epizooto-
logickou souvislost.

3. Porazka k lidské spotiebé nebo vyloveni zivocichli z vody podle
odstavce 1 se provedou pod ufednim dohledem bud v infikovaném
zatizeni (infikovanych zafizenich) s naslednym zpracovanim v zafizeni
pro potraviny z vodnich organismi schvaleném k tlumeni nakaz, nebo
v zafizeni pro potraviny z vodnich organismt schvaleném k tlumeni
nakaz.

4.  PrisluSny orgén rozsiii opatfeni stanovena v tomto ¢lanku na Zivo-
¢ichy pochézejici z akvakultury z dalSich populaci zvitat, pokud je to
k tlumeni nakazy nutné.

5.  Prislusny organ miZze namisto porazky k lidské spotfeb& nafidit
usmrceni a likvidaci nékterych nebo vsSech zivocichti uvedenych
v odstavci 1 a zivocichti druhlt neuvedenych na seznamu v infikovaném
zafizeni (infikovanych zafizenich).

6.  Veskeré vedlejsi produkty zivocisného plivodu z zivo€ichtl, kteii
jsou porazeni ¢i usmrceni v souladu s timto ¢lankem, se zpracuji i
neSkodné¢ odstrani jako materidl kategorie 1 nebo kategorie 2 v souladu
s Clankem 12 nebo 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.

Clének 63

CiSténi a dezinfekce
1.  Pfislusny organ pro vSechna infikovana zafizeni nafidi ciSténi
a dezinfekci nasledujicich staveb a polozek pfed obnovenim populace:

a) zafizeni po odstranéni zvifat uvedenych v ¢l. 62 odst. 1, pokud je to
technicky mozné, a veskerych krmiv, k jejichz kontaminaci mohlo
dojit;

b) zootechnického vybaveni vcetné (ale ne vyhradn€) vybaveni pro
krmeni, tfidéni, oSetfovani a oCkovani a pracovnich ¢lunt;

¢) jakéhokoli vybaveni pro produkci vcetné (ale ne vyhradng) kleci,
siti, kala, pytld a dlouhych lovnych s$nur;

d) veskerého ochranného obleCeni nebo bezpecnostniho vybaveni
pouzivaného provozovateli a navstévniky;

e) veskerych dopravnich prostiedkti vcetné nadrzi a jiného vybaveni
pouzivaného k premisténi infikovanych zvifat ¢i personalu, ktery
byl s infikovanymi zvifaty v kontaktu.



02020R0689 — CS — 20.08.2023 — 002.001 — 43

2. PiisluSny organ schvali protokol pro ¢isténi a dezinfekci.

3.  Pfislusny organ vykonava dohled nad ¢isténim a dezinfekci a neob-
novi ani znovu neudéli status zafizeni prostého nakazy, dokud nedo-
sp&je k zaveéru, ze Cisténi a dezinfekce byly dokonceny.

Clanek 64

Ponechani bez obsadky

1. PfisluSny organ nafidi ponechani vSech infikovanych zatfizeni bez
obsadky. Zaftizeni se ponecha bez obsadky po dokonceni postupti Cisténi
a dezinfekce podle ¢lanku 63.

2. Délka ponechani bez obsadky je pfiméfena s ohledem na pfislusny
patogen a na typ systému produkce pouzivaného v infikovanych zafi-
zenich. Nekteré délky trvani ponechani bez obsadky jsou stanoveny
v casti II prilohy VI, konkrétné v:

a) bod¢ 1 pism. c¢) oddilu 3 kapitoly 1 pro VHS a IHN;

b) bodé¢ 1 pism. ¢) oddilu 3 kapitoly 2 pro infekci ISAV s deleci
v HPR;

c) bodé¢ 1 pism. c) oddilu 3 kapitoly 3 pro infekci marteiliozou
(Marteilia refringens);,

d) bodé¢ 1 pism. ¢) oddilu 3 kapitoly 4 pro infekci bonamidézou
(Bonamia exitiosa);

e) bodé¢ 1 pism. ¢) oddilu 3 kapitoly 5 pro infekci bonamidzou
(Bonamia ostreae);

f) bod€ 1 pism. c) oddilu 3 kapitoly 6 pro infekci WSSV.

3.  Ptislusny organ natidi synchronni ponechani infikovanych zafizeni
bez obsadky v rdmci ochranného pasma, nebo pokud nebylo zfizeno
ochranné pasmo, v ramci uzavieného pasma. Synchronni ponechéni bez
obsadky lze také na zadklad€ posouzeni rizik rozsifit na dalSi zafizeni.
Délka trvani synchronniho ponechani bez obsadky a velikost oblasti, ve
které se ma takové ponechani bez obsadky uskute¢nit, jsou stanoveny
v casti II prilohy VI, konkrétné v:

a) bod¢ 1 oddilu 3 kapitoly 1 pro VHS a IHN;

b) bodé 1 oddilu 3 kapitoly 2 pro infekci ISAV s deleci v HPR;

¢) odst. 1 oddilu 3 kapitoly 3 pro infekci marteiliozou (Marteilia refrin-
gens);

d) bodé¢ 1 oddilu 3 kapitoly 4 pro infekci bonamidézou (Bonamia
exitiosa);,

e) bodé¢ 1 oddilu 3 kapitoly 5 pro infekci bonamidzou (Bonamia
ostreae);,

f) bod€ 1 oddilu 3 kapitoly 6 pro infekci WSSV.
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Clanek 65
Opati‘eni ke zmirnéni rizik pro ucely prevence opétovné infekce
Pfed zruSenim opatfeni k tlumeni ndkazy nebo pfi jejich zruSeni
pfislusny organ nafidi pfiméfena opatfeni ke zmirnéni rizik s cilem
predejit opétovné infekci zafizeni s ohledem na pfislusné rizikové

faktory, které vyplyvaji z vysledkl epizootologického Setfeni. Tato
opatfeni zohledni alespon:

a) perzistenci patogenniho ptvodce v Zivotnim prostiedi nebo u volné
Zijicich zvifat;

b) opatieni biologické bezpecnosti, ktera jsou ptizplsobena specifikim
zafizeni.

KAPITOLA 4

Status uzemi prostého ndkazy

Oddil 1

Schvileni statusu Wdzemi prostého nakazy
¢lenskych statd a oblasti

Clének 66

Kritéria pro udéleni statusu tuzemi prostého nikazy

Status uzemi prostého nakazy muze byt Clenskym statim nebo jejich
oblastem udélen pouze tehdy, pokud jsou splnéna nasledujici obecna
a konkrétni kritéria:

a) obecna kritéria:

i) izemni pusobnost splituje pozadavky stanovené v clancich 13
nebo 47, v ptislusnych ptipadech;

ii) dozor nad nakazou spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 3 odst. 1
nebo 2, v piislusnych piipadech;

iii) provozovatelé dodrzuji své povinnosti v oblasti opatfeni biolo-
gické bezpecnosti stanovené v ¢lanku 10 nafizeni (EU)
2016/429;

iv) opatfeni k tlumeni pfislusné ndkazy v pfipadé¢ podezieni na
vyskyt nebo potvrzeni vyskytu nakazy spliuji pozadavky stano-
vené pro:

— infekce zpsobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis,
infekce zpisobené MTBC, EBL, IBR/IPV, infekci ADV
a BVD v ¢lancich 21 az 31,

— infekci RABV v ¢lancich 35 a 36,

— infekci BTV v ¢lancich 41 a 42,

— VHS, THN, infekci ISAV s deleci HPR, infekci marteiliozou
(Marteilia refringens), infekci bonamidézou (Bonamia
exitiosa, Bonamia ostreae) a infekci WSSV v clancich 55

az 65;

v) zafizeni byla na zakladé druhu zafizeni registrovana nebo schva-
lena;
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vi) byla zajiSténa identifikace zvifat z cilené populace zvifat a vysle-
dovatelnost zarode¢nych produktti podle druhu zvifete;

vii) pii pfemistovani zvitata z cilené populace zvifat nebo produkty
z t&chto zvifat spliiovaly veterindrni pozadavky na pfemistovani
téchto zvitat a produktd z nich v ramci Unie nebo na jejich
vstup do Unie;

b) specificka kritéria pro udéleni statusu uzemi prostého nakazy vychazi
z ¢lankd 67 az 71.

Clanek 67

Status uzemi prostého nakazy na zakladé nepritomnosti druhu
uvedenych na seznamu

1. Kiritéria pro uznani statusu ¢lenského statu nebo oblasti jako tizemi
prostého ndkazy z divodu nepfitomnosti druhti uvedenych na seznamu
pro danou nakazu jsou nasledujici:

a) obecna kritéria stanovena v ¢l. 66 pism. a) bodech i) a ii) byla dodrzena
po zpusobilé obdobi alespont 5 let a nakaza nebyla zjisténa a

b) druhy uvedené na seznamu pro dotCenou nakazu se nevyskytuji
v populacich chovanych ani volné Zijicich zvitat.

2. Clensky stat piedlozi doklady, které prokazi splnéni kritérii stano-
venych v odstavci 1. Doklady prokazi udrzitelnost statusu tzemi
prostého nakazy s ohledem na tyto skutecnosti:

a) byla posouzena pravdépodobnost vyskytu zvitat druhti uvedenych na
seznamu na uzemi ¢lenského statu nebo jeho oblasti a tato pravde-
podobnost byla shledana zanedbatelnou a

b) pravdépodobnost vstupu zvifat druhtt uvedenych na seznamu na
uzemi Clenského staitu nebo jeho oblasti byla shledana
zanedbatelnou.

Cléanek 68

Status uzemi prostého nikazy na zikladé neschopnosti patogenniho
piivodce preZit

1. Kiritéria pro uznani statusu ¢lenského statu nebo oblasti jako tizemi
prostého nakazy z divodu neschopnosti patogenniho ptvodce prezit
jsou nasledujici:

a) obecna kritéria stanovena v ¢l. 66 pism. a) bodech i) a ii) byla
dodrZena po zpilsobilé obdobi alesponi 5 let a nakaza nebyla zjisténa;

b) nékaza nikdy nebyla hlasena, nebo pokud byla hlasena, bylo proka-
zano, ze patogenni ptivodce nepiezil;

c) byla dosazena hodnota alespoi jednoho zasadniho parametru
prostfedi, ktery neni slucitelny s prezitim patogenniho ptlivodce;

d) patogenni pivodce je vystaven uvedenému zasadnimu parametru
prostfedi po dobu dostatecnou k tomu, aby byl znicen.

2. Clensky stat predlozi nasledujici diikazy, které prokazi splnéni
kritérii stanovenych v odstavci 1:
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a) doklady prokazujici splnéni kritérii stanovenych v odst. 1 pism. a) a b);

b) védecké dikazy prokazujici splnéni kritérii stanovenych v odst. 1
pism. ¢) a d).

Clének 69

Status uzemi prostého nakazy suchozemskych zvirat na zakladé
neschopnosti piezit, pokud jde o vektory uvedené na seznamu pro
nakazy suchozemskych zvirat uvedené na seznamu

1. Kritéria pro uznani statusu ¢lenského statu nebo oblasti jako izemi
prostého nakaz z divodu neschopnosti vektord uvedenych na seznamu
pro danou ndkazu uvedenou na seznamu piezit jsou nasledujici:

a) obecna kritéria stanovena v ¢l. 66 pism. a) bodech i) a ii) byla
dodrZena po zpulsobilé obdobi alesponi 5 let a nakaza nebyla zjisténa;

b) nékaza nikdy nebyla hlaSena, nebo pokud byla hlasena, bylo proka-
zano, Ze patogenni puvodce nebyl pienesen;

¢) prenos patogenniho pavodce zcela zavisi na pritomnosti vektord
uvedenych na seznamu a neni znam zadny jiny zptisob pfirozeného
prenosu;

d) vektory uvedené na seznamu se v Clenském staté nebo jeho oblas-
tech pfirozené¢ nevyskytuji;

e) je nepravdépodobné, ze v minulosti doslo ¢i ze v budoucnu dojde
k nahodnému ¢i zamérnému zavleCeni vektori uvedenych na
seznamu;

f) byla dosazena hodnota alesponn jednoho zéasadniho parametru
prostiedi, ktery neni sluCitelny s prezitim vektord uvedenych na
seznamu;

g) vektory uvedené na seznamu jsou vystaveny uvedenému zasadnimu
parametru prostfedi po dobu dostate¢nou k tomu, aby byly zniceny.

2. Clensky stat piedlozi nasledujici dikazy, které prokazi splnéni
kritérii stanovenych v odstavci 1:

a) doklady prokazujici splnéni kritérii stanovenych v odst. 1 pism. a) a b);

b) védecké dikazy prokazujici splnéni kritérii stanovenych v odst. 1
pism. c) az g).

Pokud se nakaza vyskytla, predlozi Clensky stat doklady, ze dozor
prokazal s 95 % turovni spolehlivosti, ze mira prevalence nakazy byla
nizsi nez 1 %.

Clének 70

Status tizemi prostého nakaz na zakladé historickych udaji a udaja
o dozoru

1. Kiritéria pro uznani statusu ¢lenského statu nebo jeho oblasti jako
uzemi prostého nakazy na zakladé¢ historickych udaji a udaji o dozoru
jsou nasledujici:
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a) v Clenském stat¢ nebo v jeho oblasti nebyla ndkaza nikdy hlaSena
nebo byla v ¢lenském staté nebo jeho oblasti eradikovana a po dobu
alespont 25 let nebyla hlaSena;

b) nakaza byla v poslednich 25 letech hlaSena, byla z clenského statu
nebo jeho oblasti eradikovana a jsou splnény pozadavky specifické
pro konkrétni nakazu stanovené v ¢lanku 72.

2. Clensky stat, ktery usiluje o ziskani schvaleni statusu Gzemi
prostého nékazy pro celé své Uzemi nebo pro jeho oblast na zaklade
ustanoveni odst. 1 pism. a), provadél nasledujici opatfeni po zptisobilé
obdobi trvajici alesponn 10 let:

a) dozor nad ndkazou u chovanych zvifat druh uvedenych na
seznamu;

b) prevence za tcelem predchazeni zavleceni patogenniho pivodce;

c) zakaz ockovani proti ndkaze s vyjimkou pfipadl, kdy ockovani
spliiuje pozadavky specifické pro konkrétni nakazu podle ¢lanku 72;

d) dozor nad nédkazou prokazujici skuteCnost, Ze neni znamo, Ze se
v Clenském staté nebo oblasti ndkaza vyskytla u voln€ Zzijicich zvirat
druhtt uvedenych na seznamu.

3. Odchyln¢ od odst. 1 pism. b) mize Komise na obdobi dvou let od
data pouzitelnosti tohoto nafizeni ud¢lit status izemi prostého nakazy
¢lenskym statim nebo oblastem, pokud jde o:

a) infekci RABV, pokud s ni byla spojena povinnost ohlaseni podle
¢lanku 8 smérnice 64/432/EHS a pokud bylo provadéno nezbytné
sledovani v souladu s ¢lankem 4 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2003/99/ES (°) a za posledni dva roky nebyl hlaSen zadny
ptipad u zvifat druh uvedenych na seznamu;

b) infekci BTV, pokud byla vSechna uzaviena pasma zruSena v souladu
s Clankem 6 nafizeni (ES) €. 1266/2007 pfed datem pouzitelnosti
tohoto nafizeni.

4.  Kritéria stanovena v odstavci 1 pro ziskani statusu tizemi prostého
nakaz se uplatni pouze:

a) v novém Clenském staté po dobu maximalné dvou let od jeho
pfistoupeni k Unii nebo

b) po dobu maximaln¢ dvou let od data pouzitelnosti provadécich akta
prijatych v souladu s ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429, které
poprvé kategorizuji piisluSnou nédkazu jako ndkazu kategorie B nebo
kategorie C.

5. Odchylné od odstavce 4 neni udéleni statusu tGzemi prostého
nakazy na zéklad¢ historickych udaji a udaji o dozoru predmétem
maximaln¢ dvouletého obdobi v nésledujicich ptipadech:

a) status uzemi prostého infestace roztocem Varroa spp.;

b) status Gizemi prostého infekce virem newcastleské choroby bez oc¢ko-
vani.

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/99/ES ze dne 17. listo-
padu 2003 o sledovani zoondz a jejich pivodci, o zméné rozhodnuti Rady
90/424/EHS a o zruieni smérnice Rady 92/117/EHS (Uf. vést. L 325,
12.12.2003, s. 31).
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6.  Odchylné od odst. 4 pism. b) se udéleni statusu uzemi prostého
nakazy na zéklad¢ historickych tdaji a 0daji o dozoru neuplatni
v pripad¢ téchto nakaz:

a) infekce zplisobend Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;
b) infekce MTBC;

c¢) EBL;

d) IBR/IPV;

e) infekce ADV;

f) VHS;

g) IHN;

h) infekce ISAV s deleci v HPR;

i) infekce bonamidézou (Bonamia ostreae);

j) infekce marteiliozou (Marteilia refringens).

Clének 71

Status tizemi prostého nakazy na zakladé eradikacnich programi

1. Kiritéria pro uznani statusu ¢lenského statu nebo oblasti jako tizemi
prostého nakazy na zakladé eradika¢niho programu jsou nasledujici:

a) prislusny organ uplatiiuje schvaleny eradika¢ni program v souladu
s ¢lanky 12 nebo 46 a

b) pfislusny organ dokoncil eradikacni program a piedlozil Komisi
zadost o uznani statusu uzemi prostého nakazy, ktera prokazuje, ze
byly splnény pozadavky specifické pro konkrétni nakazy stanovené
v ¢lanku 72.

2. Odchylné od odstavce 1 lze dosahnout statusu uzemi prostého
nakazy v pfipadé¢ vodnich zivocichid, kdy oblast pokryvda méné nez
75 % uzemi Clenského statu a neni sdilena s jinym cElenskym statem
nebo tieti zemi, v souladu s ¢lankem 83.

Clének 72

PoZadavky specifické pro konkrétni nakazy pro dosaZeni statusu
uzemi prostého niakazy

PoZadavky specifické pro konkrétni nékazy, jejichz splnéni je zapotiebi
pro udéleni statusu tizemi prostého nakazy ¢lenskému statu nebo oblasti,
jsou stanoveny Vv:

a) oddile 1 kapitoly 3 casti I ptilohy IV pro status Gizemi prostého
infekce zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u chova-
nych zvifat z fad skotu a v oddile 1 kapitoly 4 ¢asti I ptilohy IV pro
status uzemi prostého infekce zpusobené Brucella abortus, B. meli-
tensis a B. suis u chovanych ovci a koz;

b) oddile 1 kapitoly 2 casti II pfilohy IV pro status Gzemi prostého
infekce MTBC;

c) oddile 1 kapitoly 2 ¢asti III pfilohy IV pro status uzemi prostého
EBL;

d) oddile 1 kapitoly 2 casti IV piilohy IV pro status tzemi prostého
IBR/IPV;
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e) oddile 1 kapitoly 2 casti V pfilohy IV pro status uzemi prostého
infekce ADV;

f) oddile 1 kapitoly 2 ¢asti VI pfilohy IV pro status uzemi prostého
BVD;

g) oddile 1 kapitoly 2 c¢asti I pfilohy V pro status tzemi prostého
infekce RABV;

h) oddile 1 kapitoly 4 casti II piilohy V pro status tizemi prostého
infekce BTV;

i) oddile 1 ¢asti III prilohy V pro status uzemi prostého infestace
rozto¢em Varroa spp.;

j) oddile 1 ¢asti IV ptilohy V pro status tizemi prostého infekce virem
newcastleské choroby bez ockovani;

k) oddile 2 kapitoly 1 ¢asti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
VHS;

) oddile 2 kapitoly 1 ¢asti II pfilohy VI pro status tizemi prostého
THN;

m) oddile 2 kapitoly 2 ¢&asti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
infekce ISAV s deleci v HPR;

n) oddile 2 kapitoly 3 casti II pfilohy VI pro status tzemi prostého
infekce marteiliozou (Marteilia refringens);

0) oddile 2 kapitoly 4 c¢asti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa);,

p) oddile 2 kapitoly 5 ¢&asti II pFilohy VI pro status uzemi prostého
infekce bonamidzou (Bonamia ostreae);

q) oddile 2 kapitoly 6 ¢asti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
infekce WSSV.

0ddil 2

Schvaleni statusu prostého nakazy pro jednotky
chovajici zivolichy pochazejici z akvakultury

Clanek 73
Kritéria pro udéleni statusu jednotky prosté nakazy jednotkam

chovajicim Zivoclichy pochazejici z akvakultury

1.  Status jednotky prosté¢ nakazy muze byt jednotkdm chovajicim
zivocichy pochazejici z akvakultury udélen pouze tehdy, pokud jsou
splnéna nasledujici obecna a specificka kritéria:

a) obecna kritéria:
i) tzemni plisobnost je v souladu s ¢l. 47 odst. 2 pism. c);

ii) dozor nad nakazou spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 3 odst. 2
a Clancich 4 a 6 az 9;

iii) provozovatelé dodrzuji své povinnosti v oblasti opatfeni biolo-
gické bezpecnosti stanovené v c¢lanku 10 nafizeni (EU)
2016/429;
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iv) soulad s opatfenimi k tlumeni piislusné nakazy v ptipadé pode-
zfeni na vyskyt nebo potvrzeni vyskytu nakazy;

v) zafizeni, z nichZ se jednotka sklada, jsou schvalena;
vi) byla zajisténa vysledovatelnost zvitat z cilené populace zvifat;
vii) pfi pfemistovéani zvifata z cilené populace zvifat nebo produkty
z téchto zvifat spliiovaly veterinarni pozadavky na ptemist'ovani
téchto zvifat a produktdi z nich v ramci Unie nebo na jejich

vstup do Unie;

b) specifickd kritéria pro udéleni statusu prostého ndkazy vychézi
z ¢lanka 74 az 77.

2. Status jednotky prosté nakazy podle odstavce 1 lze udélit:

a) jednotkam, které jsou nezavislé na nakazovém statusu okolnich
pfirodnich vod, a

b) jednotkam, které jsou zavislé na nakazovém statusu okolnich pfirod-
nich vod, kde ovSem existuji podminky vytvaiejici G€innou bariéru
pro konkrétni nakazu mezi jednotkou a jinymi populacemi vodnich
zivoc€ichu, které mohou byt infikované.

3. 'V pripadé zavislych jednotek uvedenych v odst. 2 pism. b)
pfislusny orgén:

a) posoudi alespon nasledujici epizootologické faktory:

i) zemépisné umisténi kazdého zafizeni v jednotce a povahu
dodavek vody;

il) nakazovy status jinych zafizeni akvakultury v daném vodnim
systému;

iii) umisténi zafizeni uvedenych v bod¢ ii) a jejich vzdalenost od
zavislé jednotky;

iv) objem produkce zafizeni uvedenych v bodé ii) i zplsob
produkce a zdroj jejich zvifat;

v) pritomnost a hojnost volné Zijicich vodnich zivoc€icht z piislus-
nych druhti uvedenych na seznamu ve vodnim systému a jejich

nékazovy status;

vi) podrobnosti ohledné toho, zda jsou druhy uvedené v bodé v)
prisedlé ¢i migrujici;

vii) moznost vstupu voln¢ Zijicich vodnich Zivocichti uvedenych
v bod¢ v) do jednotky;

viil) obecnd opatieni biologické bezpecnosti v jednotce;
ix) obecné hydrologické podminky ve vodnim systému;

b) klasifikuje vSechna zafizeni v jednotce jako vysoce rizikova
v souladu s kapitolou 1 ¢asti I ptilohy VI,

¢) nafidi jakakoli opatfeni, ktera shleda nezbytnymi k prevenci zavle-
¢eni nékazy.

4.  Pokud je Komisi ozndmeno vyhlaSeni statusu prostého nakazy pro
zavislou jednotku v souladu s ¢lankem 83, predlozi ptislusny organ posouzeni
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uvedené v odst. 3 pism. a) a podrobnosti o veskerych opatienich pfijatych za
ucelem prevence zavleceni nakazy do jednotky.

PiisluSny organ bez zbytecného prodleni Komisi informuje o jakychkoli
naslednych zménach epizootologickych faktori uvedenych v odst. 3
pism. a) a opatfenich pfijatych za Ucelem zmirnéni dopadu téchto
faktorti.

Clének 74

Status jednotky prosté nakazy na zakladé nepritomnosti druhu
uvedenych na seznamu

1. Kritéria pro uznani statusu jednotky chovajici zivoéichy pochaze-
jici z akvakultury jako prosté ndkazy z divodu nepfitomnosti druht
uvedenych na seznamu pro danou nakazu jsou nasledujici:

a) obecna kritéria stanovend v ¢l. 73 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii)
byla dodrzena po zptsobilé obdobi alespoit 5 let a nakaza nebyla
zjiSténa a

b) druhy uvedené na seznamu pro dotéenou nakazu se nevyskytuji
v populacich chovanych ani volné Zijicich zvitat.

2. Clensky stat ptedlozi doklady, které prokazi splnéni kritérii stano-
venych v odstavci 1. Doklady prokazi udrZitelnost statusu prostého
nakaz s ohledem na tyto skutec¢nosti:

a) byla posouzena pravdépodobnost vyskytu zvitat druhti uvedenych na
seznamu v jednotce a tato pravdépodobnost byla shledana zanedba-
telnou a

b) pravdépodobnost vstupu zvifat druhti uvedenych na seznamu do
jednotky byla shledana zanedbatelnou.

Clének 75

Status jednotky prosté nakazy na zakladé neschopnosti patogenniho
puvodce preZzit

1. Kiritéria pro uznani statusu jednotky chovajici Zivoéichy pochaze-
jici z akvakultury jako prosté ndkazy z divodu neschopnosti patogen-
niho pivodce pfezit jsou nasledujici:

a) obecna kritéria stanovend v ¢l. 73 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii)
byla dodrzena po zpisobilé obdobi alespon 5 let a nadkaza nebyla
zjiSténa;

b) nakaza nikdy nebyla hlasena, nebo pokud byla hlasena, bylo proka-
zano, Ze patogenni puvodce nepiezil;

c) byla dosazena hodnota alesponi jednoho zéasadniho parametru
prostiedi, ktery neni slucitelny s prezitim patogenniho ptivodce;

d) patogenni ptiivodce je vystaven zasadnimu parametru po dobu dosta-
tecnou k tomu, aby byl zniCen.

2. Clensky stat predlozi nasledujici diikazy, které prokazi splnéni
kritérii stanovenych v odstavci 1:

a) doklady prokazujici splnéni kritérii stanovenych v odst. 1 pism. a)
a b);



02020R0689 — CS — 20.08.2023 — 002.001 — 52

b) védecké dikazy prokazujici splnéni kritérii stanovenych v odst. 1
pism. ¢) a d).

Clanek 76
Status jednotky prosté nakazy na zakladé historickych udaju

a udaji o dozoru

1. Kiritéria pro uznani jednotky chovajici zivoCichy pochazejici
z akvakultury jako prosté nakazy na zaklad€é historickych udaji
a udaji o dozoru jsou nasledujici:

a) v jednotce vyskyt nakazy nikdy hlasen nebyl nebo byla nakaza
v jednotce eradikovana a po dobu alespon 25 let nebyla hlasena;

b) nékaza byla v poslednich 25 letech hlasena, byla z jednotky eradi-
kovéana a jsou splnény pozadavky specifické pro konkrétni nakazu
stanovené v Clanku 78.

2. Clensky stat, ktery usiluje o ziskani schvaleni statusu prostého
nékazy pro jednotku na ziklad¢ ustanoveni odst. 1 pism. a), provadél
nasledujici opatfeni po zpisobilé obdobi trvajici alespon 10 let:

a) dozor nad nakazou u chovanych zvifat druhti uvedenych na
seznamu;

b) prevence za UcCelem predchazeni zavleCeni patogenniho ptivodce;

c) zakaz ockovani proti ndkaze s vyjimkou pfipadl, kdy ockovani
spliiuje pozadavky specifické pro konkrétni nakazu podle ¢lanku 78;

d) dozor nad nédkazou prokazujici skuteCnost, Ze neni znamo, Ze se
v jednotce nakaza vyskytla u voln€ zijicich zvifat druhti uvedenych
na seznamu.

3. Kiritéria stanovena v odstavci 1 se uplatni pouze:

a) v novém Cclenském stat¢ po dobu maximalné dvou let od jeho
pfistoupeni k Unii nebo

b) po dobu maximélné dvou let od data pouzitelnosti provadécich akth
ptijatych v souladu s ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429, které
poprvé kategorizuji piisluSnou nidkazu jako nékazu kategorie B nebo
kategorie C.

4. Odchylné od odst. 3 pism. b) se udé€leni statusu prostého nakazy

na zaklad¢ historickych idaji a udajli o dozoru neuplatni v pfipadé

téchto néakaz:

a) VHS;

b) IHN;

¢) infekce ISAV s deleci v HPR;

d) infekce bonamidézou (Bonamia ostreae);

e) infekce marteiliozou (Marteilia refringens).

Clanek 77
Status jednotky prosté niakazy na zikladé eradikacnich programi
1. Kiritéria pro uznani jednotky chovajici zivocichy pochazejici

z akvakultury jako prosté nakazy na zaklad¢ eradikacnich programi
jsou nasledujici:
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a) prislusny organ uplatiuje schvaleny eradikacni program v souladu
s ¢lankem 46 a

b) pfislusny organ dokoncil eradikaéni program a piedlozil Komisi
zavéreCnou zpravu, kterd prokazuje, ze byly splnény pozadavky
specifické pro konkrétni nakazy stanovené v ¢lanku 78.

2. OdchyIné od odstavce 1 lze statusu prostého nakazy dosdhnout
v piipad¢, Ze jednotka pokryva méné nez 75 % uzemi Clenského statu
a povodi zasobujici jednotku neni sdileno s jinym ¢lenskym statem nebo
tfeti zemi, v souladu s ¢lankem 83.

Clének 78

Pozadavky specifické pro konkrétni nakazy pro dosaZeni statusu
prostého niakazy

Pozadavky specifické pro konkrétni nakazy, jejichz splnéni je zapotiebi
pro udéleni statusu prostého nakazy jednotce chovajici zivocichy pocha-
zejici z akvakultury, jsou stanoveny v:

a) oddile 2 kapitoly 1 c¢asti II piilohy VI pro status Gizemi prostého
VHS;

b) oddile 2 kapitoly 1 casti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
[HN;

c) oddile 2 kapitoly 2 ¢asti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
infekce ISAV s deleci v HPR;

d) oddile 2 kapitoly 3 casti II pfilohy VI pro status tizemi prostého
infekce marteiliozou (Marteilia refringens);,

e) oddile 2 kapitoly 4 casti II piilohy VI pro status tizemi prostého
infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa);,

f) oddile 2 kapitoly 5 ¢asti II piilohy VI pro status tizemi prostého
infekce bonamidzou (Bonamia ostreae),

g) oddile 2 kapitoly 6 ¢asti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
infekce WSSV.

Clének 79

Specifické poZadavky na jednotky, které jsou nezavislé na
nakazovém statusu okolnich pFirodnich vod

1. Kromé obecnych kritérii pro udéleni statusu jednotky prosté
nakazy jednotkam chovajicim Zivocichy pochazejici z akvakultury
podle €l. 73 odst. 1 mlze jednotka, ktera sestava z jednoho &i vice
samostatnych zafizeni, v nichz je nakazovy status s ohledem na
konkrétni nakazu nezavisly na nakazovém statusu okolnich ptirodnich
vod, ziskat status jednotky prosté ndkazy, pokud spliiuje ustanoveni
odstavcl 2 az 6.

2. Nezavisla jednotka mize sestavat:

a) ze samostatného zatizeni povazovaného za samostatnou epizootolo-
gickou jednotku, nebot’ neni ovlivnéno ndkazovym statusem okol-
nich pftirodnich vod, nebo
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b) z vice nez jednoho zafizeni splitujicich kritéria stanovend v pismeni
a) tohoto odstavce a odstavcich 3 az 6, avSak vzhledem k rozsahlému
premistovani zvifat mezi zafizenimi se povazuji za jedinou epizo-
otologickou jednotku, pokud vSechna zafizeni funguji v ramci
spole¢ného systému biologické bezpecénosti.

3. Nezavisla jednotka ziskava vodu:

a) prostiednictvim Cistirny odpadnich vod, ktera inaktivuje ptislusného
patogenniho ptivodce, nebo

b) pfimo ze studny, vrtu nebo pramene.

Pokud takovéd doddvka vody pochdzi ze zdroje nachédzejiciho se mimo
zafizeni, dodava se voda pfimo do zafizeni a odvadi se do zafizeni
pomoci prostiedkd, které umoziuji pfimétenou ochranu pfed infekei.

4. Vniknuti vodnich Zivocichti z okolnich ptirodnich vod do kazdého
zafizeni jednotky brani pfirozené nebo umélé prekazky.

5.V ptipadé potieby je jednotka chranéna proti zaplaveni a infiltraci
vody z okolnich pfirodnich vod.

6. Jednotka spliuje pozadavky specifické pro konkrétni néakazy
uvedené v ¢lanku 78.

Cléanek 80

Zvlastni ustanoveni pro jednotky, které sestivaji ze samostatnych
zarizeni, jeZ zahajuji nebo znovu zahajuji cinnosti v oblasti
akvakultury a kde je nikazovy status, pokud jde o konkrétni
nakazu, nezavisly na nakazovém statusu okolnich pFirodnich vod

1.  Nové zafizeni, které ma zahajit ¢innosti v oblasti akvakultury, se
povazuje za prosté nakazy, pokud:

a) splni ustanoveni ¢l. 79 odst. 2 pism. a) a ¢l. 79 odst. 3 az 5 a

b) zah4ji cinnosti v oblasti akvakultury s ZivoCichy pochéazejicimi
z akvakultury z clenského statu, oblasti nebo jednotky prostych
nékazy.

2.  Zatizeni, které znovu zahajuje Cinnosti v oblasti akvakultury po
prestavce a spliiuje ustanoveni odstavce 1, se povazuje za prosté nakazy
bez vykonavani dozoru podle ¢l. 73 odst. 1 pism. a) bodu ii) za pred-
pokladu, ze:

a) prislusny organ zna zdravotni historii zafizeni a v zafizeni nebyla
potvrzena nakaza kategorie B nebo nakaza kategorie C;

b) zafizeni bylo pfed obnovenim populace vycisténo, vydezinfikovano
a pfipadn€ ponechdno bez obsadky.

3. Zafizeni, které znovu zahajuje své Cinnosti po potvrzeni nakazy
kategorie B nebo nakazy kategorie C se povaZuje za prosté potvrzené
nakazy, pokud:
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a) reprezentativni vzorek zivocCicht, kteti byli do zafizeni znovu obsa-
zeni z Clenského statu, oblasti nebo jednotky prostych nakazy po
Cisténi, dezinfekci a ponechdni bez obsadky, je testovan na
prislusnou nakazu nejdiive 3 meésice a nejpozdéji 12 mésici po
vystaveni podminkam vcetné teploty vody, jez napomahaji klinic-
kému projevu nakazy;

b) uplatni se odbér vzorkl a diagnostické testy stanovené v pftislusné
kapitole ¢asti II pfilohy VI, pficemz vzorky se odeberou od poctu
zivocichtl, ktery zajisti zjiSténi piislusné ndkazy s 95 % spolehlivosti,
pokud je cilova prevalence 2 %;

c) vysledky testovani podle pismene b) jsou negativni.

Oddil 3

UdrZeni, pozastaveni a odejmuti statusu uzemi
prostého nakazy

Clének 81

Specificka Kkritéria pro opatfeni v oblasti dozoru a opatieni
biologické bezpecnosti pro udrZeni statusu izemi prostého nakazy

1. Clenské staty, jejich oblasti nebo jednotky si mohou status Gizemi
prostého nakazy udrzet pouze tehdy, pokud kromé kritérii stanovenych
v €l. 41 odst. 1 pism. a) a c¢) nafizeni (EU) 2016/429 splni nasledujici
pozadavky:

a) provadéni dostatecnych c¢innosti v oblasti dozoru s cilem zajistit
vCasné zjisténi ndkazy a prokazat status uzemi prostého nakazy;

b) opatfeni biologické bezpecnosti nafizena prisluSnym organem na
zakladé zjisténych rizik s cilem zabranit zavleceni nékazy;

¢) provozni pravidla podle ¢l. 66 pism. a) bodil v), vi) a vii) nebo ¢l. 73
odst. 1 pism. a) bodi v), vi) a vii).

2. Pokud je clensky stat prohlasen za tizemi prosté jedné ¢&i vice
nakaz uvedenych na seznamu, mize v piipadé¢ vodnich Zzivocichl
pferusit cileny dozor podle odst. 3 pism. k) az q) a udrzet si status
uzemi prostého nakazy, pokud bylo posouzeno riziko zavleCeni
pfislusné nakazy a existuji podminky napomahajici klinickému projevu
dotcené nakazy.

V oblastech nebo jednotkach prostych nakazy v ¢lenskych statech, které
nejsou prohlaSeny za uzemi prosté nakazy, nebo kdykoli neexistuji
podminky napomahajici klinickému projevu dané nékazy, pokracuje
cileny dozor podle odst. 3 pism. k) az q).

3. Pozadavky specifické pro konkrétni nékazy, pokud jde o opatieni
v oblasti dozoru a opatfeni biologické bezpec€nosti, jsou stanoveny v:

a) oddile 2 kapitoly 3 ¢asti I prilohy IV pro status tizemi prostého infekce
zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u chovanych zvitat
z tad skotu nebo v oddile 2 kapitoly 4 ¢asti 1 ptilohy IV pro
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status uzemi prostého infekce zpuisobené Brucella abortus, B. meli-
tensis a B. suis u chovanych ovci a koz;

b) oddile 2 kapitoly 2 ¢asti II piilohy IV pro status Gzemi prostého
infekce MTBC;

c) oddile 2 kapitoly 2 ¢asti III pfilohy IV pro status uzemi prostého
EBL;

d) oddile 2 kapitoly 2 casti IV piilohy IV pro status tizemi prostého
IBR/IPV;

e) oddile 2 kapitoly 2 casti V ptilohy IV pro status uzemi prostého
infekce ADV;

f) oddile 2 kapitoly 2 casti VI piilohy IV pro status tzemi prostého
BVD;

g) oddile 2 kapitoly 2 ¢asti I pfilohy V pro status tzemi prostého
infekce RABV;

h) oddile 2 kapitoly 4 casti II pfilohy V pro status uzemi prostého
infekce BTV;

i) oddile 2 casti III ptilohy V pro status uzemi prostého infestace
rozto¢em Varroa spp.;

j) oddile 2 casti IV ptilohy V pro status Gzemi prostého infekce virem
newcastleské choroby bez ockovani;

k) oddile 4 kapitoly 1 ¢asti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
VHS;

1) oddile 4 kapitoly 1 ¢asti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
IHN;

m) oddile 4 kapitoly 2 ¢asti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
infekce ISAV s deleci v HPR;

n) oddile 4 kapitoly 3 casti II pfilohy VI pro status tzemi prostého
infekce marteiliozou (Marteilia refringens);

0) oddile 4 kapitoly 4 casti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa);

p) oddile 4 kapitoly 5 ¢asti II pfilohy VI pro status Gzemi prostého
infekce bonamidzou (Bonamia ostreae);

q) oddile 4 kapitoly 6 ¢asti II pfilohy VI pro status uzemi prostého
infekce WSSV.

Clének 82

Pozastaveni, odejmuti a obnoveni statusu tuzemi prostého nakazy

1. Pokud byla nakaza potvrzena, a podminky pro udrZeni statusu
uzemi prostého nakazy clenského statu, jeho oblasti nebo jednotky
tudiz nejsou splnény, piislusny organ:

a) bez zbyteéného odkladu uplatni piislusna opatteni k tlumeni ndkaz;
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b) provede zvlastni dozor za icelem posouzeni rozsahu ohniska;

¢) natidi jakakoli opatfeni nezbytna ke zmirnéni rizika.

2. Pokud ndkaza potvrzena nebyla, ale doSlo k poruSeni nékteré
z podminek pro udrZzeni statusu Uizemi prostého ndkazy Clenského statu,
jeho oblasti nebo jednotky, pfijme pfislusny organ vhodna népravna
opatfeni a posoudi riziko zpisobené zménou nakazové situace.

3.  Pfislusny organ muze v piipadé potfeby jako prechodné opatfeni
pozastavit status Gzemi prostého nakazy Clenského statu, jeho oblasti
nebo jednotky namisto odejmuti tohoto statusu ze strany
Komise. V pribéhu pozastaveni pfislusny organ:

a) pfijme vesSkera nezbytnd opatfeni v oblasti prevence, dozoru
a tlumeni nakaz za ucelem zvladnuti situace;

b) informuje bez zbytecného prodleni Komisi a ostatni ¢lenské staty
o pfijatych opatfenich a

¢) pravidelné informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o vyvoji situace,
0 svém postoji k obnoveni statusu tizemi prostého nékazy, prodlou-
zeni jeho pozastaveni nebo jeho odejmuti ze strany Komise.

4.  Za predpokladu, Ze jsou splnéna ustanoveni odstavce 3, miZe
pfislusny organ obnovit status tzemi prostého ndkazy ¢lenského statu,
jeho oblasti nebo jednotky tim, Ze zrusi pozastaveni.

Oddil 4
Odchylky od schvaleni Komisi

Clének 83

Odchylky od schvialeni Komisi pro nékteré statusy uizemi prostého
nakazy a nékteré eradikacni programy pro nakazy vodnich
Zivodichu

1.  Odchylné¢ od pozadavku na predlozeni eradikacnich programi
Komisi ke schvaleni stanoveného v ¢l. 31 odst. 1 pism. b) a ¢l. 31
odst. 2 natizeni (EU) 2016/429 nebo od pozadavkt na ziskani schvaleni
Komise pro status uzemi prostého nakazy stanovenych v ¢l. 36 odst. 4
a ¢l. 37 odst. 4 uvedeného nafizeni pro nédkazy vodnich Zivocichii
ziskaji oblasti nebo jednotky, které zabiraji méné nez 75 % uzemi
¢lenského statu, pokud povodi zasobujici oblast ¢i jednotku neni sdileno
s jinym Clenskym statem nebo tieti zemi, tento souhlas podle nasledu-
jiciho postupu:

a) Clensky stat ucini prozatimni prohlaSeni tykajici se statusu Uzemi
prostého nakazy nebo zfizeni eradikacniho programu pro oblast
nebo jednotku, ktera spliuje pozadavky stanovené v tomto nafizent;

b) clensky stat toto prozatimni prohlaseni elektronicky zvefejni a na
toto zvetejnéni upozorni Komisi a Clenské staty;
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¢) prozatimni prohlaseni nabude Uc¢innosti 60 dni po zvefejnéni a oblast
¢i jednotka zminénd v tomto odstavci dosdhne statusu Uzemi
prostého nakazy nebo pro ni bude schvalen eradikacni program.

2. Komise nebo ¢lenské staity mohou béhem 60denni lhity uvedené
v odst. 1 pism. ¢) pozadovat vyjasnéni €i dalsi informace tykajici se
podpurnych dikazi, které predlozi ¢lensky stat, ktery prozatimni prohla-
Seni ucinil.

3.  Pokud alesponl jeden Clensky stat nebo Komise ve 1huté uvedené
v odst. 1 pism. c) vznese pisemnou formou obavy tykajici se diikazi na
podporu prohlaseni, pak Komise, ¢lensky stat, ktery ucinil prohlaseni,
a pripadné Clensky stat, ktery pozadal o vyjasnéni ¢i dalsi informace,
spolecné predlozené dikazy prozkoumaji s cilem vyfeSit uvedené
obavy.

V takovych pripadech se lhita uvedend v odst. 1 pism. c) automaticky
prodluzuje na 60 dni od data, kdy byly vyjadfeny prvni obavy. Tato
lhita se jiz dale neprodluzuje.

4.  Pokud selze postup popsany v odstavci 3, uplatni se ustanoveni
¢l. 31 odst. 3, ¢l. 36 odst. 4 a ¢l. 37 odst. 4 nafizeni (EU) 2016/429.

CAST 111
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 84

Prechodna ustanoveni tykajici se stavajiciho statusu uzemi prostého
nakazy

1.  Maji-li ¢lenské staty a jejich oblasti status uzemi prostého nakazy
schvaleny pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni, predpoklada se, ze
maji status uzemi prostého nakazy schvaleny v souladu s timto nafi-
zenim v ptipadé nasledujicich statusi:

a) uzemi prosté infekce zplsobené Brucella abortus, B. melitensis,
B. suis:

i) u populaci zvifat z fad skotu, pokud byl status uzemi prostého
bruceldzy udélen v souladu se smérnici 64/432/EHS,;

ii) u populaci ovci a koz, pokud byl status izemi prostého bruce-
16zy (B. melitensis) udélen v souladu se smérnici 91/68/EHS;

b) tUzemi prosté infekce MTBC, pokud byl status uzemi prostého tuber-
kuldozy udélen v souladu se smérnici 64/432/EHS;

¢) uzemi prost¢ EBL, pokud byl status uzemi prostého EBL udélen
v souladu se smérnici 64/432/EHS;

d) uzemi prosté IBR/IPV, pokud byl status tzemi prostého IBR udélen
v souladu se smérnici 64/432/EHS;
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e)

2

h)

)

)

k)

)

m)

2.

uzemi prosté infekce ADV, pokud byl status Uzemi prostého
Aujeszkyho choroby udélen v souladu se smérnici 64/432/EHS;

uzemi prosté infestace roztocem Varroa spp., pokud byl status
Uzemi prostého varroazy udé€len v souladu se smérnici
92/65/EHS (*);

uzemi prosté infekce virem newcastleské choroby bez ockovani,
pokud byl status tzemi prostého newcastleské choroby bez ocko-
vani udé€len v souladu se smérnici 2009/158/ES;

uzemi prosté VHS, pokud byl status uzemi prostého VHS udélen
v souladu se smérnici 2006/88/ES (°);

uzemi prosté THN, pokud byl status tzemi prostého IHN udélen
v souladu se smérnici 2006/88/ES;

uzemi prosté infekce ISAV s deleci v HPR, pokud byl status uzemi
prostého nakazy ISAV s deleci v HPR udélen v souladu se smérnici
2006/88/ES;

uzemi prosté infekce bonamidzou (Bonamia ostreae), pokud byl
status Uzemi prostého infekce bonamidzou (Bonamia ostreae)
udélen v souladu se smérnici 2006/88/ES;

uzemi prosté infekce marteiliozou (Marteilia refringens), pokud byl
status Gzemi prostého infekce marteiliozou (Marteilia refringens)
udé€len v souladu se smérnici 2006/88/ES;

uzemi prosté infekce WSSV, pokud byl status tizemi prostého bélo-
skvrnitosti ud€len v souladu se smérnici 2006/88/ES.

Maji-1i jednotky v ¢lenskych statech status jednotky prosté ndkazy

schvaleny pied datem pouzitelnosti tohoto nafizeni, predpoklada se, ze
maji status jednotky prosté nakazy schvaleny v souladu s timto nafi-
zenim pro nasledujici statusy:

a)

b)

Q)

Q)

Q)

prosté vysoce patogenni influenzy ptakd, pokud byla jednotka schva-
lena v souvislosti s influenzou ptakt v souladu s nafizenim
Komise (ES) &. 616/2009 (%);

prosté infekce VHS, pokud byl status uzemi prostého VHS udélen
v souladu se smérnici 2006/88/ES;

prosté infekce THN, pokud byl status uzemi prostého ITHN udélen
v souladu se smérnici 2006/88/ES;

Smérnice Rady 92/65/EHS ze dne 13. Eervence 1992 o veterinarnich piedpi-

sech pro obchod se zvifaty, spermatem, vajicky a embryi uvnité Spolecenstvi
a jejich dovoz do Spolecenstvi, pokud se na né nevztahuji zvlastni veterinarni
ptedpisy Spolecenstvi uvedené v piiloze A oddile I smérnice 90/425/EHS
(U, vést. L 268, 14.9.1992, s. 54).

Smérnice Rady 2006/88/ES ze dne 24. fijna 2006 o veterinarnich pozadav-
cich na zivoCichy pochazejici z akvakultury a produkty akvakultury
a o prevenci a tlumeni ndkterych ndkaz vodnich Zivo&ichii (Ut. vést.
L 328, 24.11.2006, s. 14).

Natizeni Komise (ES) ¢. 616/2009 ze dne 13. &ervence 2009, kterym se
provadi smérnice Rady 2005/94/ES, pokud jde o schvaleni tusekti chovu
dribeze a jiného ptactva chovaného v zajeti s ohledem na influenzu ptak
a dopliujici preventivni opatfeni pro biologickou bezpec¢nost v takovych
tsecich (UE. vést. L 181, 14.7.2009, s. 16).
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d) prosté¢ infekce ISAV s deleci v HPR, pokud byl status Uzemi
prostého infekce ISAV s deleci v HPR udélen v souladu se smérnici
2006/88/ES;

e) prosté infekce bonamidzou (Boramia ostreae), pokud byl status
uzemi prostého infekce bonamidzou (Bonamia ostreae) udélen
v souladu se smérnici 2006/88/ES;

f) prosté infekce marteiliozou (Marteilia refringens), pokud byl status
uzemi prostého infekce marteiliozou (Marteilia refringens) udélen
v souladu se smérnici 2006/88/ES;

g) prosté infekce WSSV, pokud byl status tzemi prostého b&loskvrni-
tosti udélen v souladu se smérnici 2006/88/ES.

3. Clenské stity, u nichz se predpokldda, 7e maji status Gzemi
prostého nakazy schvéleny v souladu s odstavcem 1 nebo 2, zajisti,
aby podminky udrzeni tohoto statusu odpovidaly podminkam stano-
venym v tomto nafizeni.

Clének 85

Prechodna ustanoveni tykajici se stavajicich eradika¢nich programi
¢i programi dozoru

1. U clenskych statd a jejich oblasti s eradika¢nim programem nebo
programem dozoru schvalenym pied datem pouzitelnosti tohoto nafizeni
se predpoklada, ze maji schvaleny eradikacni program v souladu s timto
nafizenim pro nasledujici ndkazy pro obdobi Sesti let od data pouzitel-
nosti tohoto natfizeni:

a) IBR/IPV, pokud byl eradikacni program pro IBR/IPV schvalen
v souladu se smérnici 64/432/EHS;

b) infekce ADV, pokud byl eradikacni program pro Aujeszkyho
chorobu schvalen v souladu se smérnici 64/432/EHS,;

¢) VHS, pokud byl program dozoru nebo eradikacni program pro VHS
schvalen v souladu se smérnici 2006/88/ES;

d) IHN, pokud byl program dozoru nebo eradika¢ni program pro IHN
schvalen v souladu se smérnici 2006/88/ES;

e) infekce ISAV s deleci v HPR, pokud byl program dozoru nebo
eradikacni program pro ISAV s deleci v HPR udélen v souladu se
smérnici 2006/88/ES;

f) infekce bonamidézou (Bonamia ostreae), pokud byl program dozoru
nebo eradikacni program pro bonamidzu (Bonamia ostreae) schvalen
v souladu se smérnici 2006/88/ES;

g) infekce marteilidzou (Marteilia refringens), pokud byl program
dozoru nebo eradikacni program pro marteiliozu (Marteilia refrin-
gens) schvélen v souladu se smérnici 2006/88/ES;

h) infekce WSSV, pokud byl eradika¢ni program pro béloskvrnitost
schvélen v souladu se smérnici 2006/88/ES.

2. U jednotek v clenskych statech s eradikacnim programem nebo
programem dozoru schvalenym pied datem pouzitelnosti tohoto nafizeni
se predpoklada, ze maji schvaleny eradika¢ni program v souladu s timto
nafizenim pro nasledujici ndkazy pro obdobi Sesti let od data pouzitel-
nosti tohoto nafizeni:
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a) VHS, pokud byl program dozoru nebo eradikacni program pro VHS
schvalen v souladu se smérnici 2006/88/ES;

b) THN, pokud byl program dozoru nebo eradikacni program pro IHN
schvalen v souladu se smérnici 2006/88/ES;

c) infekce ISAV s deleci v HPR, pokud byl program dozoru nebo
eradikacni program pro ISAV s deleci v HPR udélen v souladu se
smérnici 2006/88/ES;

d) infekce bonamidzou (Bonamia ostreae), pokud byl program dozoru
nebo eradikacni program pro bonamidzu (Bonamia ostreae) schvalen
v souladu se smérnici 2006/88/ES;

e) infekce marteilidzou (Marteilia refringens), pokud byl program
dozoru nebo eradikacni program pro marteiliozu (Marteilia refrin-
gens) schvélen v souladu se smérnici 2006/88/ES;

f) infekce WSSV, pokud byl program dozoru nebo eradika¢ni program
pro béloskvrnitost schvalen v souladu se smérnici 2006/88/ES.

3. Clenské staty, u nichz se piedpoklada, Ze maji eradika&ni program
schvéleny v souladu s odstavecem 1 nebo 2, zajisti, aby opatieni v ramci
programu odpovidala opatienim stanovenym pro eradikac¢ni programy
v tomto nafizeni.

Clének 86

ZruSeni

Nasledujici akty se zrusuji s Gcinnosti ode dne 21. dubna 2021:
— rozhodnuti 2000/428/ES,

— rozhodnuti 2002/106/ES,

— rozhodnuti 2003/422/ES,

— rozhodnuti 2006/437/ES,

— nafizeni (ES) ¢. 1266/2007,

— rozhodnuti 2008/896/ES,

— rozhodnuti 2010/367/EU,

— provadéci rozhodnuti (EU) 2015/1554.

Odkazy na zruSené akty se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Clanek 87
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 21. dubna 2021.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.
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PRILOHA I

SPECIFICKE DEFINICE Pf(iPA'lv)fJ NAKAZ SUCHOZEMSKYCH
ZVIRAT

Oddil 1
Vysoce patogenni influenza ptakd (HPATI)

1. Piislusny organ musi zvife ¢i skupinu zvifat povazovat za podezrely piipad
nakazy HPAI, pokud jsou splnéna kritéria stanovena v ¢l. 9 odst. 1.

2. Prislusny organ musi zvife ¢i skupinu zvifat povazovat za potvrzeny piipad
nakazy HPAI, pokud:

a) byl ve vzorku ze zvifete nebo skupiny zvifat izolovan patogenni puvodce
odpovédny za HPAI s vyjimkou vakcinaénich kment;

b) byla ve vzorku ze zvifete nebo ze skupiny zvifat zjisténa nukleova kyselina
specifickd pro patogenniho ptivodce HPAI, kterd neni disledkem ocko-
vani, nebo

¢) byl ve vzorku z chovaného zvifete nebo ze skupiny chovanych zvifat,
kterd vykazuji priznaky konzistentni s ndkazou nebo epizootologickou
souvislost s podezielym ¢i potvrzenym pripadem, ziskdn pozitivni
vysledek nepiimé diagnostické metody, ktery neni disledkem ockovani.

3. Pro ucely této definice piipadu musi byt patogenni ptivodce nakazy HPAI
bud’

a) virus influenzy A podtypti H5 nebo H7 nebo jakykoli virus influenzy
s indexem intravenozni patogenity (IVPI) vy$sim nez 1,2, nebo

b) virus influenzy A podtypt HS a H7 se sekvenci mnohocetnych bazickych
aminokyselin pfitomnych v oblasti Stépeni hemaglutininové molekuly
(HAO) podobné, jako bylo pozorovano u jinych izolatih HPAI.

Ooddil 2
Infekce viry nizkopatogenni influenzy ptakia (LPAIV)

1. Pfislusny organ musi zvife ¢i skupinu zvifat povazovat za podeziely piipad
infekce LPAIV, pokud jsou splnéna kritéria stanovena v ¢l. 9 odst. 1.

2. Pfislusny organ musi zvife ¢i skupinu zvifat povazovat za potvrzeny piipad
infekce LPAIV, pokud:

a) byl ve vzorku ze zvifete nebo skupiny zvifat izolovan patogenni ptivodce
infekce LPAIV s vyjimkou vakcina¢nich kment;

b) byla ve vzorku ze zvifete nebo ze skupiny zvifat zjisténa nukleova kyselina
specificka pro patogenniho pivodce infekce LPAIV, ktera neni disledkem
ockovani, nebo

c) byl ve vzorku z chovaného zvifete nebo ze skupiny chovanych zvifat,
ktera vykazuji prfiznaky konzistentni s nakazou nebo epizootologickou
souvislost s podezfelym ¢i potvrzenym piipadem, ziskan pozitivni
vysledek nepiimé diagnostické metody, ktery neni disledkem ockovani.
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. Pro ucely této definice ptipadd musi byt patogenni pivodce infekce LPAIV

virus influenzy A podtyptt H5 a H7, které nejsou viry HPAL

O0ddil 3

Infekce virem newcastleské choroby (NDV)

. Prislusny organ musi zvife ¢i skupinu zvifat povazovat za podeziely pripad

infekce NDV, pokud jsou splnéna kritéria stanovend v ¢l. 9 odst. 1.

. Pfislusny organ musi zvife ¢i skupinu zvifat povazovat za potvrzeny ptipad

infekce NDV, pokud:

a) byl ve vzorku ze zvifete nebo skupiny zvifat izolovan patogenni ptivodce
infekce NDV s vyjimkou vakcina¢nich kmen;

b) byla ve vzorku ze zvifete nebo ze skupiny zvifat zjisténa nukleova kyselina
specificka pro patogenniho pivodce infekce NDV, ktera neni disledkem
ockovani, nebo

c) byl ve vzorku z chovaného zvifete nebo ze skupiny chovanych zvifat,
ktera vykazuji ptiznaky konzistentni s nakazou nebo epizootologickou
souvislost s podezfelym ¢i potvrzenym piipadem, ziskan pozitivni
vysledek nepiimé diagnostické metody, ktery neni disledkem ockovani.

. Pro ucely této definice pfipadu musi byt patogennim ptivodcem infekce NDV

jakykoli paramyxorivus ptakd typu 1 (APMV-1) (ptaci Avulavirus typu 1),
ktery bud”:

b) ma mnohocetné bazické aminokyseliny na C-konci bilkoviny F2 a fenyla-
lanin u rezidua 117, coz je N-konec bilkoviny F1. Pojem ,,mnohocetné
bazické aminokyseliny” odkazuje alespoil na tii rezidua argininu nebo
lysinu mezi rezidui 113 a 116. Pokud by nebyl prokazan charakteristicky
vzorec rezidui aminokyselin, jak je popsano vyse, bylo by tfeba charakte-
rizovat izolovany virus pomoci testu ICPI. V této definici jsou rezidua
aminokyselin ¢islovana od N-konce sekvence aminokyselin odvozeného
z nukleotidové sekvence genu FO (pficemz rezidua 113-116 odpovidaji
reziduim -4 az-1 od oblasti $tépeni).
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PRILOHA II

PROGRAM DOZORU V RAMCI UNIE

CAST 1
DOZOR NAD INFLUENZOU PTAKU U DRUBEZE A VOLNE ZIJiCiCH
PTAKU

0ddil 1
Obecny pFistup a pozZzadavky

1. UZEMNI PUSOBNOST

Dozor nad dribezi a volné zijicimi ptaky je tfeba provadét ve vSech ¢lenskych
statech.

2. DOBA POUZITELNOSTI

Do odvolani.

3. OBECNY PRISTUP
Systém dozoru se musi zabyvat cili stanovenymi v oddilu 2 a musi vychazet

z komplexniho pristupu véetné riznych, vzajemné se dopliujicich slozek
¢innosti v oblasti dozoru nad populacemi driibeze a volné zijicich ptaka:

— systémy vcasného zjisténi podle oddilt 3 a 4,

— systémy dozoru zalozené na mife rizika podle oddili 5 a 6.

Oddil 2

1. Vcasné zjisténi vysoce patogenni influenzy ptakti (HPAI) u driibeze.
2. Vcasné zjiSténi nakazy HPAI u voln¢ Zijicich ptaki s cilem:
a) umoznit v¢asné varovani pifed moznym zavleCenim ndkazy HPAI
u dribeze, predev$im pokud viry vstupuji do Unie prostiednictvim migrace
volné zijicich ptakd;
b) ziskat informace pro posouzeni rizik Sifeni viru po zjisténi nakazy HPAI
u volné zijicich ptaka.
3. Zjisténi HPAI u druhd dribeze, které obecné nevykazuji vyznamné ptiznaky.

4. Zjisténi cirkulujicich virt nizkopatogenni influenzy ptakti (LPAIV), které se
mohou snadno S§ifit mezi hejny dribeze, predevS§im v oblastech s vysokou
hustotou zafizeni chovajicich driibez s ohledem na jejich potencial mutovat na
HPAI a to s cilem:

a) zjistit shluky infekce LPAIV a

b) sledovat riziko Sifeni LPAIV pfi pfemistovani dribeze a prostfednictvim
predmétt v nékterych rizikovych produkénich systémech.

5. Prispéni k lepsim védomostem o mozném zoonotickém riziku, které HPAI
a LPAIV predstavuji.

0ddil 3
Viasné zjisténi HPAI u dribezZe

1. Systémy pro vcasné zjisténi HPAI u dribeze musi byt soudasti obecnych
pozadavkt na dozor, jak je uvedeno v €l. 3 odst. 1 pism. a), a musi byt
uplatiiovany napfi¢ celym odvétvim drubeze.
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2. Dozor uvedeny v bod¢ 1 musi zahrnovat alespori véasné zji§téni a Setfeni
v zafizenich nachdzejicich se v oblasti, kterd byla shleddna oblasti se
zvySenym rizikem zavleCeni a Sifeni HPAIL, a zabyvat se:

a) jakoukoli zménou béZznych parametra produkce a zdravi, napf. miry amrt-
nosti, pfijmu krmiva a vody a produkce vajec, a

b) jakymkoli pfiznakem ¢i postmortalnimi lézemi naznacujicimi vyskyt HPAIL.

3. Pravidelné testovani vzorkti odebranych z mrtvych a nemocnych kust drubeze
v zafizenich nachazejicich se v oblasti, ktera byla shledana oblasti se
zvySenym rizikem zavleCeni a Sifeni HPAIL, mize byt dulezité také tehdy,
kdy bylo na vnitrostatni, unijni ¢i regionalni urovni zji§téno zvySené riziko
v dusledku ohnisek HPAI u driibeze a/nebo u volné Zzijicich ptaku.

Oddil 4
Viéasné zjisSténi HPAI u volné Zijicich ptaki
1. Vcasné zjisténi HPAI u volné Zijicich ptakd musi vychdzet z odbéru vzorki
a testovani ptaku, ktefi byli:
a) nalezeni mrtvi;
b) nalezeni zranéni ¢i nemocni;

c¢) uloveni a vykazovali ptiznaky.

Tento dozor mize byt nutné zvysit, pokud byla HPAI u volné zijicich ptaki
zjisténa, pomoci systému sledovani s pouzitim organizovanych hlidek za
ucelem odhalovéni a sbéru mrtvych a nemocnych ptaki.

2. Plan takového dozoru musi byt zaloZzen na mife rizika a brat v potaz alespon
piislusné informace z oblasti ornitologie, virologie, epizootologie a otazky
tykajici se zivotniho prostiedi.

3. Dozor se musi uplatiiovat na ptaky z cilenych druht volné Zijicich ptaka, jak
je stanoveno v oddile 8. Je ovSem nezbytné vySetfit vSechny podezielé
pifipady umrti volné Zijicich ptaku, aby se vyloucila HPAIL

Kromé¢ cilenych druht volné Zijicich ptakd muize byt dozor na zakladé posou-
zeni konkrétniho epizootologického vyznamu na uzemi c¢lenského statu
uplatnén i na dals$i druhy volné Zijicich ptaku.

4. Kromé toho muze dozor v prioritnich oblastech a na kli¢ovych mistech ptede-
v§im tam, kde jedinci nalezici k cilenému druhu volné Zijicich ptakt z davodu
svych migracnich pfesunt vstupuji do Unie, a to alespon na severovychodnich
a vychodnich trasach, zahrnovat odbér vzorku a jejich testovani z:

a) lapenych ptaku;
b) ulovenych zdravych ptaku;
¢) ovéfovacich ptaka.

5. Do vysledkti dozoru nad HPAI u volné Zzijicich ptakt je nutné zahrnout i dalsi
zdroje informaci ziskanych z Setfeni u volné Zijicich ptdkd v souvislosti
s ohnisky HPAI u chovanych ptaki.

O0ddil 5

Dopliujici dozor nad HPAI u druhi dribeZe, které
obecné nevykazuji vyznamné priznaky, zaloZeny na
mire rizika

1. Dozor zalozeny na mife rizika nad infekci HPAI v dribezafskych zafizenich
chovajicich kachny, husy, drubez nalezejici druhu Anseriformes pro dodavky
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lovné zvéte nebo kiepelky, které maji byt vypustény do volné ptirody, musi
zohlednit alespon tyto rizikové faktory:

a) historickou a soucasnou epizootologickou situaci nakazy a jeji vyvoj
v pribéhu ¢asu u dribeze a volné Zijicich ptakd;

b) blizkost zatizeni k vod¢ a jinym mistim, na kterych se mohou ve vétsich
poctech shromazdovat ¢i zastavovat migrujici, zejména vodni ptaci pfi
svych piesunech do Unie a napfi¢ Unii;

c) obdobi castéjsich pfesunt migrujicich, volné zijicich ptaki cilenych druhd
do Unie a napfi¢ Unii;

d) strukturu chovl dribeze véetné SirSiho odvétvi zapojeného do ruznych
produkénich systému;

e) zemépisné umisténi zafizeni v oblasti s vysokou hustotou dribeze;

f) postupy zafizeni v oblasti biologické bezpecnosti,

g) druh a cetnost premistovani dribeze, produkti a vozidel pievazejicich
dribez a obchodni vzorce a

h) posouzeni rizik a védecké poradenstvi tykajici se vyznamu Sifeni HPAI
u volné Zzijicich ptakd.

2. Na zaklad¢ védeckého oduvodnéni lze kromé faktord uvedenych v bodé 1
pism. a) az h) zahrnout dalsi rizikové faktory a faktory, které pro konkrétni
situaci ¢lenského statu nejsou vyznamné, mohou byt vynechany.

Oddil 6

Dozor zaloZeny na mife rizika za ucelem zjiSténi
shluki zatizeni infikovanych LPAIV a s probihajicim
§ifenim LPAIV

1. Dozor zalozeny na mife rizika za ucelem zjisténi cirkulujicich virti nizkopa-
togenni influenzy ptakt (LPAIV), které se mohou snadno pfenaset mezi hejny
driibeze, ptedevsim v oblastech s vysokou hustotou drubezaiskych zafizeni,
jak je uvedeno v oddile 2 bod¢ 4, se musi uplatiovat v dribezaiskych zafi-
zenich, v jejichz piipadé piislusny organ dospél k zavéru, ze shluky infekce
LPAIV se v minulosti vyskytly opakované nebo je pravdépodobnéjsi, ze se
vyskytnou.

2. Takové shluky jsou charakterizovany infekci LPAIV ve skupindch zafizeni,
které maji Casovou a zemépisnou souvislost.

3. Posouzeni pro vybér zatfizeni pro cileny dozor musi zohlednit riziko lateral-
niho pfenosu viru kvili struktufe a slozitosti systému produkce a funkénim
spojenim mezi zafizenimi, pfedevs§im pokud funguji v oblastech s vysokou
hustotou zafizeni.

4. Kromé kritérii pro vybér zafizeni pro cileny dozor podle bodu 3 musi byt na
urovni zafizeni zohlednény nasledujici rizikové faktory:

a) chované druhy;

b) cyklus a délka trvani produkce;

c) ptitomnost vice druhd drubeze;
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d) pritomnost vékové smiSenych hejn dribeze;

f) uplatiovani zasady uzaviené¢ho obratu;
g) délka cekaci doby mezi Sarzemi a

h) postupy v oblasti biologické bezpecnosti a podminky ustajeni.

oddil 7
Cilené populace drubeze

1. Systémy v¢asného zjistovani infekce HPAI uvedené v oddile 3 se musi
uplatiiovat na vSechny populace dribeze.

2. Doplnujici dozor nad infekci HPAI uvedeny v oddile 5 u druht dribeze, které
obecné nevykazuji vyznamné priznaky, pokud jsou infikovany HPAI, se musi
uplatnit na:

a) plemenné kachny;
b) plemenné husy;
¢) vykrm kachen;
d) vykrm hus;

e) ktepelky;

f) dribez druhl nalezejicich do fadu Anseriformes urCenou pro dodavky
lovné zvére, ktera ma byt vypusténa do volné piirody.

3. Kromé druht a kategorii uvedenych v bodé 2 se cileni odbéru vzorki a testo-
vani na infekci LPAIV podle oddilu 6 miZze uplatnit na nasledujici druhy
driibeze a kategorie produkce:

a) nosnice veetné nosnic chovanych ve volném vybéhu;
b) plemenné krity;
¢) vykrm krit;

d) drtibez druht nalezejicich do fadu Galliformes uréena pro dodavky lovné
zvéfe, ktera ma byt vypusténa do volné piirody.

Oddil 8

Ukazalo se, ze cilené druhy volné zijicich ptaki, pfedev$im migrujicich vodnich
ptakt, jsou ohrozeny vys$im rizikem infekce HPAI a jejiho pfenosu.

Seznam ,,cilenych druht volné zijicich ptaku®, ktery byl sestaven a aktualizovan
s ohledem na nejnovéjsi znalosti, je dostupny na webové strance RL EU.

Oddil 9
Metody odbéru vzorki a laboratorniho testovani

1. Pocet dribezatskych zafizeni, z nichz budou odebirany vzorky, a podet kust
dribeze, ktery ma byt z kazdého zafizeni a piipadné z epizootologické
jednotky (napt. hejna dribeze, haly atd.) dotéeného zafizeni otestovan, musi
vychazet ze statisticky platné metody odbéru vzorkd. Muze se jednat
o metodu, ktera byla pouzita pro reprezentativni odbér vzorku, tj. odhado-
vanou prevalenci, ktera bude zjisténa na zakladé pfedem urcené miry spoleh-
livosti stanovené pftislusnym organem.
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2. Cetnost a doba testovani:

a) Cetnost odbéru vzorkd a testovani dribezafskych zafizeni musi byt uréena
na zakladé vysledku posouzeni rizik, které provede piislusny organ;

b

~

Casové obdobi pro odbér vzorki musi odpovidat sezonni produkci kazdé
kategorie produkce, nesmi ovSem ohrozit piistup dozoru zalozeného na
mite rizika;

Casové obdobi pro odbér vzorkd musi ptipadné zohlednit obdobi zvyse-
ného rizika podle oddilu 3 bodu 3. Vzorky musi byt podrobeny laborator-
nimu testovani virologickymi metodami, pokud byly odebrany za nékterym
z téchto uceli:

C

~

i) vcasné zjisteni HPAI u dribeze podle oddilu 3;
i) véasné zjisténi HPAI u volné Zzijicich ptakt podle oddilu 4;
iii) doplijici dozor nad HPAI u druht dribeze, které obecné nevykazuji
vyznamné ptiznaky HPAI, podle oddilu 5;
iv) opatfeni navazujici na séropozitivni zjisténi podle bodu 4 pism. b).
U virologickych testi musi byt zohlednéna prevalence a ¢asové okno pro
zjisténi aktivni infekce.
3. Vzorky musi byt podrobeny laboratornimu testovani sérologickymi metodami,
pokud byly odebrany za nékterym z téchto uceli:

a) doplilujici dozor nad HPAI u druht driibeze, které obecné nevykazuji
vyznamné piiznaky HPAI, podle oddilu 5, ktery v pfislusnych ptipadech
doplnuje virologické testy;

b) zjisténi shluki zatizeni infikovanych LPAIV podle oddilu 6. Pokud z tech-
nickych divodd ¢i za jinych, fadné oduvodnénych okolnosti neni odbér
vzorkd pro sérologické testovani vhodny, musi byt provedeno virologické
testovani.
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PRILOHA I

DIAGNOSTICKE METODY PRO UDELENi A UDRZENI STATUSU
UZEMI  PROSTEHO NAKAZY PRO URCITE NAKAZY
SUCHOZEMSKYCH ZVIRAT

Oddil 1

Infekce zptisobena Brucella abortus, B. melitensis A B.
suis

1. Sérologické testy
a) testy krevnich vzorki:
i) vySetfeni na brucelézu s pufrovanym brucelovym antigenem;
ii) test reakce vazby komplementu (CFT);

iil) nepfima enzymova imunoanalyza s enzymem vazanym na imunosor-
bent (I-ELISA);

iv) test fluorescencni polarizace (FPA);

v) kompetitivni enzymova imunoanalyza s enzymem vazanym na imuno-
sorbent (C-ELISA);

b) testy vzorkl mléka:
i) krouzkovy test (MRT);
ii) I-ELISA.
2. Brucelinovy kozni test (BST).
Pro tucely testovani podle oddild 1 a 2 kapitoly 1 casti I pfilohy IV se

brucelinovy kozni test (BST) pouzije pouze u ovci a koz.

Ooddil 2
Infekce komplexem Mycobacterium tuberculosis

1. Tuberkulinové kozni testy:
a) jednorazova intradermalni tuberkulinace (SITT);
b) komparativni intradermalni tuberkulinace (SITT).

2. Test na interferon gama.

Oddil 3
Enzooticka leukéza skotu

1. Sérologické testy
a) testy krevnich vzorki:
i) imunodifizni test v agarovém gelu (AGID);

i) blokujici enzymova imunoanalyza s enzymem vazanym na imunosor-
bent (B-ELISA);

iii) I-ELISA;
b) testy vzorkl mléka:

i) I-ELISA.
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vB
Oddil 4
Infekéni rinotracheitida skotu/infeké¢ni pustularni vulvovaginitida
(IBR/IPV)
Metody: Matice:
neoc¢kovany skot I-ELISA jednotlivé vzorky séra (9)
BoHV-1 (%)

vzorky mléka

¢B B-ELISA (%) jednotlivé vzorky séra (9)

jednotlivé vzorky masové stavy

skot ockovany podle strategie | gE B-ELISA (°) jednotlivé vzorky séra

DIVA gE deletovanou ocko-
vaci latkou

jednotlivé vzorky masové stavy

)

Q]

(d

=

I-ELISA pro zjisténi protilatek proti celému viru BoHV-1. Pii testovani za G¢elem udé€leni statusu tzemi
prostého IBR/IPV lze vyuzit soubory az 50 vzorkti mléka (jednotlivych ¢i z nadrzi) a pii testovani za ucelem
udrzeni tohoto statusu lze vyuZit az 100 vzorkd mléka (jednotlivych &i z nadrzi).

B-ELISA pro zjisténi protilatek proti gB bilkoviné BoHV-1. Pfi odkazovani na testy pro zjisténi protilatek
proti celému viru BoHV-1 v &asti IV piilohy IV muze byt pouzita i tato metoda.

B-ELISA pro zji§téni protilatek proti gE bilkoviné BoHV-1. Pfi testovani za ucelem prokazani udrzeni statusu
uzemi prostého IBR/IPV lze pouzit jednotlivé vzorky mléka. Vzorky mohou byt smiseny a pocet vzorku
v jednom souboru muize byt zvolen na zékladé¢ dikaznich dokumenti, Ze test je za vSech okolnosti kazdo-
denni laboratorni prace dostate¢né citlivy, aby odhalil jediny pozitivni vzorek v ramci souboru.

Pokud se provadi testy za Gi¢elem prokazani udrZeni statusu uzemi prostého IBR/IPV, mohou byt jednotlivé
odebrané¢ vzorky smiseny. Pocet vzorklli v jednom souboru mize byt upraven na zakladé dikaznich doku-
mentll, Ze testovaci systém je za v8ech okolnosti kazdodenni laboratorni prace dostate¢né citlivy, aby odhalil
jeden slaby pozitivni vzorek v ramci souboru upravené velikosti.

O0ddil 5
Infekce virem aujeszkyho choroby (ADV)

Metody: Matice:

neockovana prasata ELISA ADV (®) jednotlivé vzorky nebo soubor az 5 vzorki

séra (Ci plazmy)

jednotlivé vzorky nebo soubor az 5 vzorki
filtrového papiru

jednotlivé vzorky masové $tavy

prasata ofkovana podle stra- [ gE ELISA (b) jednotlivé vzorky séra

tegie DIVA s gE deletovanou
ockovaci latkou

)

®)

ELISA pro stanoveni protilatek proti celému viru Aujeszkyho choroby (ADV), glykoproteinu B viru Aujesz-
kyho choroby (ADV-gB) nebo glykoproteinu D viru Aujeszkyho choroby (ADV-gD). Pfi kontrole Sarzi
diagnostickych souprav pro stanoveni protilatek proti ADV-gB, ADV-gD nebo celému viru ADV musi
referenéni sérum Spolecenstvi ADV 1 nebo jiné pouzité standardizované sérum vykazovat pozitivni vysledek
pfi fedéni 1:2. Pfi odkazovani na testy pro zjisténi celého viru ADV v ¢&asti V piilohy IV muze byt pouzit
kterykoli z téchto testi.

ELISA pro stanoveni protilatek proti glykoproteinu E viru Aujeszkyho choroby (ADV-gE). Pii kontrole Sarzi
musi referenéni sérum Spolecenstvi ADV 1 nebo jiné pouzité standardizované sérum vykazovat pozitivni
vysledek pfi fedéni 1:8.
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O0ddil 6
Bovinni virova diarrhoea (BVD)
1. Pfimé metody:
a) PCR s reverzni transkripci v realném case;

b) ELISA za ucelem zjisténi protilatky BVDV.

2. Sérologické testy:

a) I-ELISA;
b) B-ELISA.
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PRILOHA 1V

POZADAVKY SPECIFICKE PRO KONKRETNI NAKAZY PRO

UDELENi, UDRZENi, POZASTAVENi A ODEJMUTiIi STATUSU

ZARIZENI PROSTEHO NAKAZY A POZADAVKY SPECIFICKE PRO

KONKRETNI NAKAZY PRO UDELENI A UDRZENI STATUSU UZEMI

PROSTEHO NAKAZY NA UROVNI CLENSKYCH STATU NEBO
OBLASTI

CAST 1
INFEKCE ZPUSOBENA BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS
A B. SUIS

KAPITOLA 1

Zatizeni prosté infekce zplisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
bez otkovani

Ooddil 1
Udéleni statusu

1. Status zafizeni prostého infekce zplsobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis bez ockovani lze udélit pouze zafizeni chovajicimu skot, ovce
nebo kozy, pokud:

a) se v zafizeni béhem poslednich 12 mésicii nevyskytl zddny potvrzeny
ptipad infekce zptsobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u chova-
ného skotu, ovci nebo koz;

b

~

v poslednich 3 letech nebylo zadné zvife z fad skotu, ovci nebo koz
v zafizeni ockovéno proti infekci zplsobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis,

¢) nekastrovany skot starsi 12 mésicl a nekastrované ovce nebo kozy starsi 6
mésicli nachazejici se v zarizeni v dobé odbéru vzorkl byly dvakrat podro-
beny sérologickému vySetfeni s negativnim vysledkem tak, aby platilo
nasledujici:

i) prvni test musi byt proveden na vzorcich, které nebyly odebrany diive
nez 3 meésice po odstranéni posledniho potvrzeného piipadu a posled-
niho zvifete s pozitivnim vysledkem imunologického vysetieni;

ii) druhy test musi byt proveden na vzorcich, které nebyly odebrany diive
nez 6 mésicll a pozdgji nez 12 mésict po datu odbéru vzorkd podle
bodu 1i);

d

=

zvifata vykazujici pfiznaky konzistentni s infekci zplsobenou Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis, napf. potraty, byla podrobena vySetfeni
s negativnimi vysledky;

e) vSechna zvifata z tfad skotu, ovci nebo koz, ktera od pocatku odbéru
vzorkd podle pism. c) bodu i) vstoupila do zafizeni, pochazi ze zafizeni
prostych infekce zptsobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez
ockovani nebo zafizeni prostych infekce s ockovanim a nebyla proti
infekci zptisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis v poslednich
3 letech ockovana a

i) pochazi z ¢lenského statu nebo oblasti prostych infekce zpuisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis pro ptislu$nou populaci zvifat;

ii) jedna se o nekastrovany skot star$i 12 mésicii nebo nekastrované ovce
nebo kozy star$i 6 mésici a vSechna tato zvifata musi mit negativni
vysledky sérologického vysetfeni provedeného na vzorku, ktery byl
odebran:
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— béhem 30 dnu pfed jejich vstupem do zafizeni nebo

— behem 30 dnt po jejich vstupu, a to za predpokladu, Ze tato zvifata
byla po toto obdobi chovana v izolaci, nebo

iii) jedna se o samice po porodu chované v izolaci od t¢ doby, kdy do
zatizeni vstoupily, az do provedeni sérologického vysetieni s nega-
tivnim vysledkem provedené¢ho na vzorku odebraném ne dfive nez
30 dnt po porodu a

f) od zacatku odbéru vzorkd podle pism. c) bodu i) pochazi vSechny zaro-
de¢né produkty pochazejici ze zvifat z fad skotu, ovci nebo koz, které do
zafizeni vstoupily nebo v ném byly pouzity:

i) ze zafizeni prostych infekce zptsobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis bez ockovani nebo

ii) ze schvalenych zafizeni zachazejicich se zarodeénymi produkty.

2. Odchylné od bodu 1 mtize byt status zafizeni prostého infekce zpisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez oCkovani udélen zaiizeni,
pokud veskerd zvifata z fad skotu, ovci nebo koz pochézi ze zafizeni prostych
infekce zplisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez ockovani nebo
zafizeni prostych této infekce s oCkovanim a nebyla v poslednich 3 letech
ockovana a

a) pochazi z clenského statu nebo oblasti prostych infekce zptisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis pro piislusnou populaci zvifat;

b) jedna se o nekastrovany skot star§i 12 mésici nebo nekastrované ovce
nebo kozy stars§i 6 mésict a tato zvifata vykazou negativni vysledky séro-
logického vysetieni provedeného na vzorku, ktery byl odebran:

— béhem 30 dni pted jejich vstupem do zafizeni nebo

— beéhem 30 dni po jejich vstupu do zafizeni, a to za pfedpokladu, Ze tato
zvifata byla po toto obdobi chovana v izolaci, nebo

¢) jedna se o samice po porodu chované v izolaci od té doby, kdy do zafizeni
vstoupily, az do provedeni sérologického vySetfeni s negativnim
vysledkem provedeného na vzorku odebraném ne dfive nez 30 dnll po
porodu.

3. Odchyln¢ od bodu 1 muiZze byt status zafizeni prostého infekce zplisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez oCkovani udélen zafizeni se
statusem zafizeni prostého infekce zplisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis s oCkovanim, pokud:

a) jsou splnény pozadavky stanovené v bod¢ 1 pism. a), b), d), e) a f) a

b) je splnén pozadavek stanoveny v oddile 2 pism. b) bodé¢ 1).

Oddil 2
UdrZeni statusu

Status zafizeni prostého infekce zplisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis bez ocCkovani v pripad¢ zafizeni, ve kterém jsou chovana zvirata
z tad skotu, ovci nebo koz, mize byt udrzen pouze tehdy, pokud:

a) jsou pozadavky stanovené v oddile 1 bodé 1 pism. a), b), d), e) a f) i nadale
splnény a

b) je provedeno sérologické vySetieni s negativnimi vysledky na vzorcich
odebranych:
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i) od vSech nekastrovanych zvifat z fad skotu starSich 12 mésicti a vSech
nekastrovanych ovci ¢i koz starSich 6 mésicti v pfiméfenych intervalech ne
delsich nez 12 mésicu, které ur¢i piislusny organ s ohledem na druh
produkce, situaci nakazy a zjisténé rizikové faktory, nebo

ii) od nekastrovanych zvifat z fad skotu starSich 12 mésicti a nekastrovanych
ovci nebo koz starSich 6 mésict chovanych v zafizenich nachéazejicich se
ve Clenském staté nebo v oblasti prostych infekce zplsobené Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis v souladu s rezZimem testovani zfizenym
ptisluSnym orgdnem s ohledem na druh produkce a zjisténé rizikové
faktory.

Oddil 3
Pozastaveni a obnoveni statusu

1. Status zafizeni prostého infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis bez ockovani v pfipad¢ zafizeni, ve kterém jsou chovana zvifata
z tad skotu, ovci nebo koz, musi byt pozastaven, pokud:

a) neni splnén jeden ¢i vice pozadavkl stanovenych v oddile 2 nebo

b) je mezi zvifaty z fad skotu, ovci nebo koz chovanych v zafizeni podeziely
ptipad infekce zptsobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis.

2. Status zafizeni prostého infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis bez okovani mize byt obnoven pouze tehdy, pokud:

a) jsou splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bodé 1 pism. b), d), e) a f)
a v oddile 2 pism. b);

b) vysledky dalsich Setfeni potvrdi nepfitomnost infekce zptisobené Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis a byl urCen status vSech podezielych
ptipadu.

Oddil 4
Odejmuti a opétovné ziskani statusu

1. Status zafizeni prostého infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis bez ockovani v pfipadé zafizeni, ve kterém jsou chovana zvifata
z tad skotu, ovci nebo koz, musi byt odnat, pokud:

a) neni splnén jeden Ci vice pozadavkl stanovenych v oddile 2 po uplynuti
maximalni doby uvedené v ¢l. 20 odst. 3 pism. b) od okamziku, kdy byl
status pozastaven,

b) nelze vyloucit infekei zplsobenou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
v souladu s oddilem 3 bodem 2 pism. b);

¢) byl mezi zvifaty z fad skotu, ovci nebo koz chovanych v zafizeni potvrzen
ptipad infekce zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis nebo

d) je to odlivodnéno jinymi potiebami v oblasti tlumeni infekce zptisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis.

2. Pokud byl status zafizeni prostého infekce zplsobené Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis bez oCkovani odnat v souladu s bodem 1 pism. a),
je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud jsou splnény pozadavky
stanovené v oddile 2.
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3. Pokud byl status zafizeni prostého infekce zplsobené Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis bez ockovani odiat v souladu s bodem 1 pism. b),
¢) nebo d), je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud byly vSechny
potvrzené piipady a vSechna zvifata, kterd nevykazala negativni vysledky
testll, odstranény a zbyvajici zvifata z fad skotu, ovci nebo koz spliuji poza-
davky stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. c).

4. Odchylné¢ od bodu 3, pokud byla infekce zplsobena B. suis biovaru 2
potvrzena u jediného zvifete z fad skotu, ovei nebo koz chovanych v zafizeni,
je mozné status opétovné ziskat poté, co bylo dosazeno negativnich vysledkt
testl provedenych na vzorcich, jez byly odebrany v souladu s pozadavky
stanovenymi v oddile 1 bodé 1 pism. c) bod¢ i).

KAPITOLA 2

Zatizeni prosté infekce zptlisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
s ofkovanim

Ooddil 1
Udéleni statusu

1. Status zafizeni prostého infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis s oCkovanim lze udé¢lit pouze zafizeni chovajicimu skot, ovce
nebo kozy, pokud:

a) jsou splnény pozadavky stanovené v kapitole 1 oddile 1 bod¢ 1 pism. a),

c) ad);

b) vSechna zvifata z fad skotu, ovci nebo koz, ktera od pocatku odbéru
vzorkid podle kapitoly 1 oddilu 1 bodu 1 pism. c¢) podbodu i) vstoupila
do zafizeni, pochazi ze zafizeni prostych infekce zpusobené Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis bez ofkovani nebo zafizeni prostych
infekce zptsobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis s ockovanim a

i) pochazi z clenského statu nebo oblasti prostych infekce zpisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis pro prisluSnou populaci
zvitat;

ii) jedna se o nekastrovany skot star$i 12 mésict nebo nekastrované ovce
nebo kozy star$i 6 mésicl a tato zvifata vykazou negativni vysledky
sérologického vysetieni provedeného na vzorku, ktery byl odebran

— béhem 30 dnd pred jejich vstupem do zafizeni nebo

— behem 30 dni po jejich vstupu do zafizeni, a to za predpokladu, ze
tato zvifata byla po toto obdobi chovana v izolaci, nebo

iii) jedna se o samice po porodu chované v izolaci od té¢ doby, kdy do
zatizeni vstoupily, az do provedeni sérologického vySetfeni s nega-
tivnim vysledkem provedeného na vzorku odebraném ne dfive nez
30 dnl po porodu, a

¢) od zacatku odbéru vzorkd podle kapitoly 1 oddilu 1 bodu 1 pism. c)
podbodu i) pochazi vSechny zarodecné produkty pochazejici ze zvifat
z tad skotu, ovci nebo koz, které do zafizeni vstoupily nebo v ném byly
pouzity:

i) ze zafizeni prostych infekce zplsobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis bez ockovani nebo zafizeni prostych infekce zpisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis s o¢kovanim nebo

ii) ze schvalenych zafizeni zachazejicich se zarode¢nymi produkty.
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2. Odchylné od bodu 1 miZze byt status zafizeni prostého infekce zpisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis s oCkovanim ud¢len zafizeni,
pokud veskera zvifata z fad skotu, ovci nebo koz pochazi ze zatizeni prostych
infekce zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez ofkovani
nebo zafizeni prostych této infekce s okovanim a:

a) pochazi z clenského statu nebo oblasti prostych infekce zptisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis pro ptislusnou populaci zvitat;

b) jedna se o nekastrovany skot stars$i 12 mésici nebo nekastrované ovce
nebo kozy starSi 6 mésicii a tato zvifata vykdzou negativni vysledky
sérologického vySetfeni provedeného na vzorku, ktery byl odebran:

i) béhem 30 dnu pied jejich vstupem do zatizeni nebo

ii) beéhem 30 dnt po jejich vstupu do zafizeni, a to za pfedpokladu, Ze tato
zvifata byla po toto obdobi chovana v izolaci, nebo

¢) jedna se o samice po porodu chované v izolaci od té doby, kdy do zafizeni
vstoupily, az do provedeni sérologického vySetieni s negativnim
vysledkem provedeného na vzorku odebraném ne difive nez 30 dni po
porodu.

Ooddil 2
UdrZeni statusu

Status zafizeni prostého infekce zplisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis s o¢kovanim v pftipadé zafizeni, ve kterém jsou chovana zvifata
z tad skotu, ovci nebo koz, mize byt udrzen pouze tehdy, pokud:

a) jsou pozadavky stanovené v této kapitole oddile 1 bodé 1 pism. b) a c)
a v kapitole 1 oddile 1 bod¢ 1 pism. a) a d) i nadale splnény a

b) je provedeno sérologické vySetieni s negativnimi vysledky na vzorcich
odebranych od vsSech nekastrovanych zvifat z fad skotu starSich 12 mésicti
a vSech nekastrovanych ovci ¢i koz starSich 6 mésict v pfiméfenych interva-
lech ne delSich nez 12 mésica, které urci piislusny organ s ohledem na druh
produkee, situaci ndkazy a zjiSténé rizikové faktory.

Oddil 3
Pozastaveni a obnoveni statusu

1. Status zafizeni prostého infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis s ockovanim v pripad¢ zafizeni, ve kterém jsou chovéana zvifata
z tad skotu, ovci nebo koz, musi byt pozastaven, pokud:

a) neni splnén jeden Ci vice pozadavkd stanovenych v oddile 2 nebo

b) je mezi zvifaty z fad skotu, ovci nebo koz chovanych v zafizeni podeziely
pripad infekce zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis.

2. Status zafizeni prostého infekce zplisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis s ockovanim muze byt obnoven pouze tehdy, pokud:

a) jsou splnény pozadavky stanovené v kapitole 1 oddile 1 bodé 1 pism. d)
a oddile 1 bodé 1 pism. b) a ¢) a oddile 2 pism. b);
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b) vysledky dalSich Setfeni potvrdi nepfitomnost infekce zpiisobené Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis a byl urCen status vSech podezielych
ptipada.

0ddil 4
Odejmuti a opétovné ziskani statusu

1. Status zafizeni prostého infekce zplisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis s ofkovanim v ptipad¢ zafizeni, ve kterém jsou chovana zvifata
z tad skotu, ovci nebo koz, musi byt odnat, pokud:

a) neni splnén jeden ¢i vice pozadavki stanovenych v oddile 2 po uplynuti
maximalni doby uvedené v ¢l. 20 odst. 3 pism. b) od okamziku, kdy byl
status pozastaven;

b) nelze vyloucit infekci zplsobenou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
v souladu s oddilem 3 bodem 2 pism. b);

¢) byl mezi zvifaty z fad skotu, ovci nebo koz chovanych v zafizeni potvrzen
ptipad infekce zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, nebo

d) je to odivodnéno jinymi potfebami v oblasti tlumeni infekce zpisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis.

2. Pokud byl status zafizeni prostého infekce zplsobené Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis s o¢kovanim odnat v souladu s bodem 1 pism. a),
je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud jsou splnény pozadavky
stanovené v oddile 2.

3. Pokud byl status zafizeni prostého infekce zplsobené Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis s oCkovanim odiat v souladu s bodem 1 pism. b),
c) nebo d), je mozné jej opétovné ziskat, pokud byly vSechny potvrzené
ptipady a vSechna zvifata, ktera nevykazala negativni vysledky testl, odstra-
nény a zbyvajici zvifata z fad skotu, ovci nebo koz spliuji pozadavky stano-
vené v kapitole 1 oddile 1 bodé 1 pism. c).

4. Odchylné od bodu 3, pokud byla infekce zpisobena Brucella suis biovaru 2
potvrzena u jediného zvifete z fad skotu, ovci nebo koz chovanych v zafizeni,
je mozné status opétovné ziskat poté, co bylo dosazeno negativnich vysledka
testl provedenych na vzorcich, jez byly odebrany v souladu s pozadavky
stanovenymi v kapitole 1 oddile 1 bod¢ 1 pism. c) bodu i).

KAPITOLA 3

Clensky stat nebo oblast prosté infekce zpiisobené Brucella abortus,
B. melitensis suis, pokud jde o chovana zviiata z Fad skotu

O0ddil 1

Udéleni statusu, pokud jde o chovana zvifata z fad
skotu

Status tzemi prostého infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis,
pokud jde o chovana zvitata z fad skotu, lze ¢lenskému statu nebo oblasti udélit
pouze tehdy, pokud:

a) se alespon v poslednich 3 letech u chovaného skotu nevyskytl zadny
potvrzeny ptipad infekce zplsobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

b) po dobu poslednich 3 let byly splnény obecné pozadavky na dozor v souladu
s ¢l. 3 odst. 1 pism. a) za Gelem vcasného zjisténi infekce zptisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u chovaného skotu, pfi¢emz tento
dozor zahrnoval alespont:
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©)

d)

i) pravidelné ptedkladani vzorkd z pfipadli potrati pro laboratorni testy;

i) vCasné Setfeni ptipadi potrati, které mohly byt zpisobeny infekci zpiiso-
benou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

si v poslednich 3 letech alespon 99,8 % zafizeni chovajicich skot, ktera pred-
stavuji alesponn 99,9 % populace skotu, udrzelo status zafizeni prostého
infekce zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez ockovani;

se alespont v poslednich 3 letech neuskutecnilo oc¢kovani skotu proti infekei
zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis a zadné zvite z fad skotu,
které vstoupilo do ¢lenského statu nebo oblasti, nebylo v poslednich 3 letech
pted vstupem ockovano.

Ooddil 2

UdrZeni statusu, pokud jde o chovana zvifata z ¥ad

1.

skotu

Status izemi prostého infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis, pokud jde o chovana zvifata z fad skotu, si mize Clensky stat
nebo oblast udrzet pouze tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 pism. a), b), a d) a

b) po prvni 2 po sob& jdouci roky po udéleni statusu byl uplatiiovan ro¢ni
dozor vychazejici z reprezentativniho vzorku vSech zafizeni chovajicich
skot, ktery musi umoznit zjisténi infekce zpusobené Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis s alesponi 95 % mirou spolehlivosti pii cilové
prevalenci 0,2 % zafizeni chovajicich skot nebo cilové prevalenci 0,1 %
populace skotu;

¢) pokud nebyl po dobu 2 po sobé jdoucich let od udéleni statusu potvrzen
zadny ptipad infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
u chovaného skotu, musi se dozor zakladat na:

i) ro¢nim dozoru zalozeném na ndhodném vybéru, ktery musi umoznit
alespont zjiSténi infekce zplisobené Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis s 95 % mirou spolehlivosti pii cilové prevalenci 0,2 % zafi-
zeni chovajicich skot nebo cilové prevalenci 0,1 % populace skotu,
nebo

ii) ro¢nim dozoru zalozeném na mife rizika, jehoz cilem je zjistit infekci
zpusobenou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis s ohledem na
systémy produkce a zjisténé rizikové faktory, vcetné Sifeni infekce
z jinych zvifat nez chovaného skotu.

. Status ¢lenského statu ¢i oblasti prostych infekce zpusobené Brucella abortus,

B. melitensis a B. suis, pokud jde o chovany skot, neni dotéen potvrzenim
infekce zptisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u populace jinych
zvifat nez chovaného skotu, ovSem za predpokladu, Ze se uplatiuji a pravi-
delné posuzuji ucinna opatieni, jejichz cilem je zabranit pfenosu infekce
zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis na chovany skot.

. Odchylné od bodu 1 pism. a) mize byt status ¢lenského statu nebo oblasti

prostych infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, pokud
jde o chované zvitata z fad skotu, udrzen v piipadé potvrzeni ptipadu infekce
zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, pokud:

a) zafizeni, ve kterém byla infekce zpusobend Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis u chovaného skotu zjisténa, bylo okamzité podrobeno piislusnym
opatfenim k tlumeni nakaz stanovenym v ¢Elanku 24;
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b) do 60 dni od prvniho potvrzeni infekce provedl pfislusny organ epizooto-
logické Setfeni a Setfeni v souladu s ¢lankem 25s cilem zjistit pravdépo-
dobny zdroj infekce a jeji distribuci a dospél k zavérim o pravdépodobném
zdroji infekce a byl infikovan pouze omezeny pocet zafizeni a tato zafizeni
méla s prvnim zjisténym ohniskem nakazy epizootologickou souvislost;

c) prislusna opatieni k tlumeni nakaz stanovena v ¢lanku 21 nebo ¢lanku 24
byla okamzité uplatnéna v kazdém zafizeni, ve kterém byly po uplatnéni
opatfeni stanovenych v pismeni b) zjiStény podezielé ¢i potvrzené piipady,
a to az do obnoveni ¢i opétovného ziskani statusu zafizeni prostého nakazy
u téchto zafizeni;

d) dozor uvedeny v bodé 1 byl pfizpisoben a prokazal, ze udalost byla
vyfesena.

KAPITOLA 4

Clensky stat nebo oblast prosté infekce zpusobené Brucella abortus,

B. melitensis a B. suis, pokud jde o chované ovce a kozy

O0ddil 1

Udéleni statusu, pokud jde o chované ovce a kozy

Status Gizemi prostého infekce zplisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis,
pokud jde o chované ovce a kozy, lze ¢lenskému statu nebo oblasti udélit pouze
tehdy, pokud:

a)

b)

d)

se alespon v poslednich 3 letech nevyskytl u chovanych ovci a koz zadny
potvrzeny piipad infekce zplsobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

po dobu poslednich 3 let byly splnény obecné pozadavky na dozor v souladu
s ¢l. 3 odst. 1 pism. a) za Gelem vcasného zjisténi infekce zptisobené
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u chovanych ovci a koz, ktery
zahrnoval alespon:

i) pravidelné piedkladani vzorkl z piipadi potrati pro laboratorni testy;

ii) v€asné Setfeni piipadd potratl, které mohly byt zplsobeny infekci zplso-
benou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

byl béhem poslednich 3 let provadén dozor nad populaci ovci a koz, a pokud
si v poslednich 3 letech alespon 99,8 % zatizeni chovajicich ovce nebo kozy,
ktera ptedstavuji alespon 99,9 % populace ovci a koz, udrzelo status zafizeni
prostého infekce zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez
oc¢kovani, a

se alespont v poslednich 3 letech neuskute¢nilo ockovani ovei a koz proti
infekci zptusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis a Zadné zvife
z tfad ovci ¢i koz, které vstoupilo do ¢lenského statu nebo oblasti, nebylo
v poslednich 3 letech pted vstupem ockovano.

Ooddil 2

UdrZeni statusu, pokud jde o chované ovce a kozy

. Status tGzemi prostého infekce zptisobené Brucella abortus, B. melitensis

a B. suis, pokud jde o chované ovce a kozy, si muze ¢lensky stat nebo oblast
udrzet pouze tehdy, pokud:
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a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 pism. a), b), a d) a

b) po prvni 2 po sobé jdouci roky od udéleni statusu byl uplatiovan roc¢ni
dozor vychazejici z reprezentativniho vzorku vsech zafizeni chovajicich
ovce nebo kozy, ktery musi umoznit zjisténi infekce zplisobené Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis s alespon 95 % mirou spolehlivosti pfi
cilové prevalenci 0,2 % zafizeni chovajicich ovce nebo kozy nebo cilové
prevalenci 0,1 % populace ovci a koz;

¢) pokud nebyl po dobu 2 po sobé jdoucich let od udéleni statusu potvrzen
zadny ptipad infekce zpusobeny Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
u chovanych ovci a koz, musi se dozor zakladat na:

i) roénim dozoru zalozeném na nahodném vybéru, ktery musi umoznit
zjisténi infekce zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
s alespont 95 % mirou spolehlivosti pfi cilové prevalenci 0,2 % zafizeni
chovajicich ovce nebo kozy nebo cilové prevalenci 0,1 % populace
ovei a koz, nebo

ii) ro¢nim dozoru zalozeném na mife rizika, jehoz cilem je zjistit infekci
zpusobenou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis s ohledem na
systémy produkce a zjisténé rizikové faktory, vcetné Sifeni infekce
z jinych zvifat nez chovanych ovci a koz.

2. Status ¢lenského statu ¢i oblasti prostych infekce zptisobené Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis, pokud jde o chované ovce a kozy, neni dotlen
potvrzenim infekce zplsobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
u populace jinych zvifat nez chovanych ovci a koz, ovSem za ptedpokladu,
ze se uplatiuji a pravidelné posuzuji uc¢inna opatieni, jejichz cilem je zabranit
prenosu infekce zplsobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis na
chované ovce a kozy.

3. Odchylné od bodu 1 pism. a) mize byt status ¢lenského statu nebo oblasti
prostych infekce zpisobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, pokud
jde o chovana zvifata z fad ovci a koz, udrzen v piipadé potvrzeni piipadu
infekce zpusobené Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, pokud:

a) zafizeni, ve kterém byla infekce zpusobenad Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis u chovanych ovci a koz zjiSténa, bylo okamzit¢ podro-
beno ptislusnym opatienim k tlumeni nédkaz stanovenym v ¢lanku 24;

b) do 60 dnii od prvniho potvrzeni infekce provedl prisluSny organ epizooto-
logické Setfeni a Setfeni v souladu s ¢lankem 25s cilem zjistit pravdépo-
dobny zdroj infekce a jeji distribuci a dospél k zavérim o pravdépodobném
zdroji infekce a byl infikovan pouze omezeny pocet zafizeni a tato zafizeni
méla s prvnim zjiSténym ohniskem ndkazy epizootologickou souvislost;

c) prislusna opatieni k tlumeni nakaz stanovena v ¢lanku 21 nebo ¢lanku 24
byla okamzité uplatnéna v kazdém zafizeni, ve kterém byly po uplatnéni
opatieni stanovenych v pismeni b) zjistény podezielé ¢i potvrzené piipady,
a to az do obnoveni ¢i opétovného ziskéni jejich statusu uzemi prostého
nakaz, a

d) dozor uvedeny v bodé 1 byl pfizpisoben a prokazal, ze udalost byla
vyftesena.
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CAST 1I
INFEKCE KOMPLEXEM MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS

KAPITOLA 1

Zavtizeni prosté infekce komplexem Mycobacterium tuberculosis

Oddil 1
Udéleni statusu

1. Status zafizeni prostého infekce komplexem Mycobacterium tuberculosis
(Mycobacterium  bovis,  Mycobacterium  tuberculosis, — Mycobacterium
caprae) (MTBC) lze udélit zafizeni chovajicimu skot pouze tehdy, pokud:

a) se béhem poslednich 12 mésici nevyskytl zadny potvrzeny ptipad infekce
MTBC u skotu chovaného v zafizeni;

b) skot star§i 6 tydnd pfitomny v zafizeni v dobé testovani nebo odbéru
vzorkd mél negativni vysledky imunologického testu ve dvou piipadech,
pticemz:

i) prvni test musi byt proveden na zvifatech z fad skotu nebo vzorcich
odebranych od zvifat z fad skotu ne dfive nez 6 mésicli po odstranéni
posledniho potvrzeného pfipadu a posledniho zvifete s pozitivnim
vysledkem imunologického testu;

ii) druhy test musi byt proveden na zvifatech z fad skotu nebo na vzorcich
odebranych od zvifat z fad skotu ne diive nez 6 mésict ani pozdéji nez
12 mésict po datu testovani zvitete z fad skotu nebo odbéru vzorku
podle bodu 1);

c) vSechna zvifata z fad skotu vstupujici do zafizeni po zahdjeni testovani
nebo odbéru vzorkti podle pism. b) bodu i) pochazi ze zafizeni prostych
infekce MTBC a:

i) pochazi z ¢lenského statu nebo oblasti prostych infekce MTBC nebo

i) jsou zvifata z fad skotu star$i 6 tydni a vykazala negativni vysledky
imunologického testu:

béhem 30 dnu pied jejich vstupem do zafizeni nebo

béhem 30 dni po jejich vstupu, a to za predpokladu, ze tato zvitata
byla po toto obdobi chovana v izolaci, a

d) od zacatku testovani nebo odbéru vzorkl podle pism. b) bodu i) pochazi
zarode¢né produkty pochéazejici ze zvifat z fad skotu, které do zafizeni
vstoupily nebo v ném byly pouzity, pouze:

i) ze zatizeni prostych infekce MTBC nebo

ii) ze schvalenych zafizeni zachazejicich se zarode¢nymi produkty.

2. Odchylné od bodu 1 mize byt status zafizeni prost¢ho infekce MTBC zafizeni
udélen, pokud veskery skot pochdzi ze zafizeni prostych infekce MTBC a:

a) pochazi z ¢lenského statu nebo oblasti prostych infekce MTBC nebo
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VM1
b) jedna se o zvifata z fad skotu star§i 6 tydnu, ktera vykazala negativni
vysledky imunologického testu:
i) béhem 30 dntl pied jejich vstupem do zatizeni nebo
ii) béhem 30 dnt po jejich vstupu, a to za ptedpokladu, Ze tato zvifata
byla po toto obdobi chovana v izolaci.
VB

3. Odchylné od bodu 1 pism. ¢) a bodu 2 pism. b) muze pfislusny organ
nepozadovat testovani, pokud:

a) zvifata z fad skotu vstupujici do zafizeni:

i) vykazala negativni vysledky imunologického testu provedeného
v prubéhu poslednich 6 mésici a

il) pochazi ze zafizeni, kde méla zvifata z fad skotu negativni vysledky
rezimu testovani v souladu s oddilem 2 bodem 1 pism. c¢) nebo bodem
2 provedeného béhem poslednich 6 mésici, nebo

b) zvifata z fad skotu vstupujici do zafizeni:

i) vykazala negativni vysledky imunologického testu provedeného
v pribéhu poslednich 12 mésict a

ii) pochazi ze zafizeni, kde méla zvifata z fad skotu negativni vysledky
rezimu testovani v souladu s oddilem 2 bodem 2 pism. b) nebo c)
provedeného béhem poslednich 12 mésici.

oddil 2
UdrzZeni statusu

1. Status zafizeni prostého infekce MTBC v piipadé zafizeni chovajiciho skot
lze udrzet pouze tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. a), c)
a d);

b) je pfisluSnému orgédnu oznadmen jakykoli podeziely piipad infekce MTBC
u zvifete z fad skotu chovaného v daném zafizeni nebo odeslaného
z daného zafizeni na jatka a je fadné vySetfen a

¢) byl proveden imunologicky test s negativnimi vysledky na vSech zvifatech
z fad skotu starSich 6 tydnu v intervalech ne del$ich nez 12 mésict.

2. Odchylné od bodu 1 pism. ¢) miZe piislusny organ nasledujicim zptisobem
upravit rezim testovani:

a) v Clenském staté nebo oblasti, kde ro¢ni procento zafizeni infikovanych
MTBC, které se vypocte 31. prosince kazdého roku, v poslednich 24
mésicich neni vyssi nez 1%, muze byt interval mezi testy prodlouzen
na 24 mésicu;

b) v Clenském staté nebo oblasti, kde ro¢ni procento zafizeni infikovanych
MTBC, které se vypocte 31. prosince kazdého roku, v poslednich 48
mésicich neni vyssi nez 0,2 %, mlze byt interval mezi testy prodlouzen
na 36 meésicu;

c) v c¢lenském stat¢ nebo oblasti, kde rocni procento zafizeni infikovanych
MTBC, které se vypocte 31. prosince kazdého roku, v poslednich 72
mésicich neni vyssi nez 0,1 %, mize byt interval mezi testy prodlouzen
na 48 mésicu;

d) v clenském staté nebo oblasti prostych infekce MTBC, kde bylo riziko
prenosu MTBC z volné zijicich zvifat na skot posouzeno na zakladé
pfiméfeného dozoru, muze byt interval mezi testy zaloZzen na druhu
produkce a na zjisténych rizikovych faktorech s ohledem alesporti na nasle-
dujici rizika:
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i) misto spojené s podezielym nebo potvrzenym piipadem infekce
MTBC u voln¢ zijicich zvifat;

ii) historie infekce MTBC b&éhem poslednich 5 let;

iii) epizootologicka souvislost se zafizenimi, pro néz plati bod i) nebo ii).

0ddil 3
Pozastaveni a obnoveni statusu
1. Status zafizeni prostého infekce MTBC v piipadé zafizeni chovajiciho skot
musi byt pozastaven, pokud:

a) neni splnén jeden ¢i vice pozadavkl stanovenych v oddile 2 nebo

b) existuje podeziely pfipad infekce MTBC u zvifete z fad skotu chovaného
v zafizeni.

2. Status zafizeni prosté¢ho infekce MTBC lze obnovit pouze tehdy, pokud:

a) jsou splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. c¢) a d), oddile
2 bod¢ 1 pism. b) a pfipadné¢ oddile 2 bod¢ 1 pism. c) nebo oddile 2
bodé 2;

b) vysledky dalsich Setfeni potvrdi neptitomnost infekce MTBC a byl uréen
status vSech podezielych ptipadt. V piipadé, Ze v této souvislosti dojde
k porazce podezielych zvitat z fad skotu, musi Setfeni zahrnovat vySetieni
vzorkd pfimymi diagnostickymi metodami.

Oddil 4
Odejmuti a opétovné ziskani statusu
1. Status zafizeni prostého infekce MTBC v piipadé zatizeni chovajiciho skot

musi byt odilat, pokud:

a) neni splnén jeden ¢i vice pozadavku stanovenych v oddile 2 po uplynuti
maximalni doby uvedené v ¢l. 20 odst. 3 pism. b) od okamziku, kdy byl
status pozastaven,

b) nelze vylouéit infekci MTBC v souladu s oddilem 3 bodem 2 pism. b);

¢) existuje potvrzeny ptipad infekce MTBC u zvifete z fad skotu chovaného
v zafizeni nebo

d) tlumeni nakazy MTBC je odiivodnéno jinymi potfebami.

2. Pokud byl status zafizeni prostého infekce MTBC odnat v souladu s bodem 1
pism. a), je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud jsou splnény
pozadavky stanovené v oddile 2.

3. Pokud byl status zafizeni prostého infekce MTBC odnat v souladu s bodem 1
pism. b), ¢) nebo d), je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud:

a) doslo k odstranéni vSech potvrzenych pfipadi a vSech zvitat, ktera nevy-
kézala negativni vysledky imunologického testu a

b) zbyvajici zvifata z fad skotu spliuji pozadavky stanovené v oddile 1 bodé
1 pism. b).

4. Odchylné od bodu 3 pism. b) je mozné status opétovné ziskat, pokud:

a) veskery skot star§i 6 tydnu pfitomny v zafizeni v dobé testovani mél
negativni vysledky dvou imunologickych testi, a to:
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i) prvni test musi byt proveden na zvifatech z fad skotu nebo vzorcich
odebranych od zvirat z fad skotu ne dfive nez 2 mésice po odstranéni
posledniho potvrzeného ptipadu a posledniho zvifete s pozitivnim
vysledkem imunologického testu;

i) druhy test musi byt proveden na zvifatech z fad skotu nebo na vzorcich
odebranych od zvifat z fad skotu ne diive nez 2 mésice ani pozdé&ji nez
12 mésicti po datu testovani zvifete z fad skotu nebo odbéru vzorka
podle bodu i) a

b) je splnéna pfinejmensim jedna z téchto podminek:

i) zaveéry epizootologického Setfeni ukazuji, ze infekce byla zptisobena
vstupem jednoho ¢i vice infikovanych zvifat do zafizeni v poslednich
12 mésicich pred zjisténim infekce MTBC, nebo

i) od zjisténi infekce MTBC byl potvrzen pouze jeden piipad nebo mélo
pozitivni vysledky imunologického testu na MTBC pouze jedno zviie
z fad skotu a status zafizeni nebyl v poslednich 3 letech odebran nebo

iii) zvifata z fad skotu v zafizeni vykazala negativni vysledky imunolo-
gického testu provedeného méné nez 12 mésicti pied zjisténim infekce
MTBC v souladu s oddilem 2 bodem 1 pism. c¢) nebo bodem 2.

KAPITOLA 2
Clensky stat nebo oblast prosté infekce MTBC

Oddil 1

Udéleni statusu, pokud jde o chovana zvifata z Fad
skotu

Status tizemi prostého infekce MTBC, pokud jde o chovana zvifata z fad skotu,
lze ¢lenskému statu nebo oblasti udélit pouze tehdy, pokud:

a) si v poslednich 3 letech alespon 99,8 % zatizeni chovajicich skot, ktera pred-
stavuji alespon 99,9 % populace skotu, udrzelo status zafizeni prostého
infekce MTBC a mira vyskytu zafizeni s potvrzenou infekci béhem roku
nepiesahla 0,1 % a

b) po dobu poslednich 3 let byly splnény obecné pozadavky na dozor v souladu
s €l. 3 odst. 1 pism. a) za ucelem zjisténi infekce MTBC u chovaného skotu,
pficemz tento dozor zahrnoval alespon:

i) systematicky vyzkum 1ézi infekce MTBC u vSech porazenych zvitat z fad
skotu pomoci dozoru pied porazkou a po ni;

ii) Setfeni 1ézi, které by mohla byt zpisobeny infekci MTBC.

Ooddil 2

UdrZeni statusu

1. Status uzemi prostého infekce MTBC, pokud jde o chovana zvitata z tad
skotu, si mize Clensky stat nebo oblast udrzet pouze tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 pism. b) a
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b) je v prvnich 2 po sobé jdoucich letech od udéleni statusu vykonavan ro¢ni
dozor zalozeny na ndhodném vybéru vychazejici z reprezentativniho
odbéru vzorkti ze vSech zafizeni, kde jsou chovéna zvifata z fad skotu,
aby bylo s 95 % mirou spolehlivosti prokazano, ze:

i) alesponn 99,8 % zafizeni, kterd piedstavuji alesponn 99,9 % populace
skotu, je prostych infekce MTBC,;

ii) mira vyskytu zafizeni s potvrzenym vyskytem nakazy v prubéhu roku
nepiesahne 0,1 %;

¢) pokud jsou podminky uvedené v pismeni b) splnény po dobu 2 po sobé
jdoucich let, dozor vychazi z:

i) roéniho dozoru zaloZzeného na ndhodném vybéru, jehoz cilem je
prokazat s alesponi s 95 % mirou spolehlivosti, ze mira vyskytu zafizeni
s potvrzenym vyskytem nakazy v prubéhu roku nepfesahuje 0,1 %,
nebo

ii) ro¢niho dozoru zaloZeného na mife rizika provadéného za tcelem zjis-
téni infekce MTBC, s pfihlédnutim k systémtim produkce, zjisténym
rizikovym faktorlim vcetné §ifeni infekce z jinych zvifat nez chovaného
skotu, a zvySeného dozoru v zafizenich spojenych alespon s jednim ze
specifickych rizik uvedenych v kapitole 1 oddilu 2 bod¢ 2 pism. d).

2. Status Clenského statu nebo oblasti prostych infekce MTBC neni dotfen
potvrzenim infekce MTBC v populaci zvifat jinych nez chovaného skotu,
pokud byla uplatiovana a pravidelné posuzovana U¢inna opatieni s cilem
predchazet prenosu infekce MTBC na chovana zvirata z fad skotu.

CAST 111
ENZOOTICKA LEUKOZA SKOTU

KAPITOLA 1

Zavizeni prosté enzootické leukézy skotu

oddil 1
Udéleni statusu

1. Status zafizeni prostého enzootické leukdzy skotu (EBL) muze byt udélen
zatizeni chovajicimu skot pouze tehdy, pokud:

a) se v zafizeni béhem poslednich 24 mésicti nevyskytl zadny potvrzeny
ptipad EBL u chovaného skotu;

b) mél skot star§i 24 meésici chovany v zafizeni v poslednich 12 mésicich
negativni vysledky sérologického vySetieni alesponn ve dvou piipadech
v intervalu ne krat§im nez 4 mésice;

c) od zacatku odbéru vzorkd podle pismene b) vSechna zvifata z fad skotu,
ktera vstoupila do zafizeni:

i) pochdzi ze zafizeni prostych EBL nebo

ii) pochdzi ze zafizeni, kde nebyly nalezeny dikazy o vyskytu ndkazy
EBL, at’ uz klinické, postmortalni nebo v podobé vysledkti diagnostic-
kého testu na EBL béhem 24 mésict piedchazejicich jejich odeslani, a

— pokud jsou star§i 24 mésicu,

byla podrobena sérologickym vySetfenim s negativnimi vysledky ve
dvou piipadech v intervalu ne krat§im nez 4 mésice, zatimco byla
chovana v izolaci od ostatniho skotu v zafizeni, nebo

byla podrobena sérologickému vySetfeni s negativnim vysledkem
béhem 30 dnt piedchazejicich jejich vstupu, pokud byl veskery
skot testovan v souladu s pismenem b),
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— pokud jsou mladsi 24 mésicu,

narodila se kravam, které byly podrobeny sérologickému vysetieni
na EBL s negativnimi vysledky, které bylo provedeno dvakrat na
vzorcich odebranych v pribéhu poslednich 12 mésici v intervalu
ne krat§im neZz 4 mésice, a

d) od zacatku odbéru vzorki podle pismene b) vSechny zarodeéné produkty
ze zvitat z fad skotu, které vstoupily do zafizeni, pochazi:

1) ze zafizeni prostych ndkazy EBL nebo
ii) ze schvalenych zafizeni zachazejicich se zarode¢nymi produkty.

2. Odchyln¢ od bodu 1 miZze byt status zafizeni prost¢tho EBL ud¢len zafizeni,
pokud vSechna zvifata z fad skotu pochazi ze zafizeni prostych EBL nacha-
zejicich se v ¢lenském staté nebo oblasti prostych EBL nebo v ¢lenském staté
nebo oblasti spadajicich do schvaleného eradika¢niho programu.

Oddil 2
UdrZeni statusu
Status zafizeni prost¢ého EBL v piipad¢ zafizeni chovajiciho skot 1ze udrzet pouze
tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. a),c)ad) a

b) je provadéno sérologické vysetieni na EBL s negativnimi vysledky na vzor-
cich odebranych

i) v intervalech ne delsich nez 36 mésici od vSech zvifat z fad skotu starSich
nez 24 meésicti nebo

ii) v souladu s kapitolou 2 oddilem 2 pism. b) nebo c), pokud se zafizeni
nachazi v ¢lenském staté nebo oblasti prostych EBL.

Oddil 3
Pozastaveni a obnoveni statusu
1. Status zafizeni prostétho EBL v piipad¢ zafizeni chovajiciho skot musi byt
pozastaven, pokud:

a) neni splnén jeden ¢i vice pozadavkl stanovenych v oddile 2;

b) existuje podezieni na piipad EBL u zvifete z fad skotu, které je v zafizeni
chovano.

2. Status zafizeni prostého EBL v piipadé zafizeni chovajiciho skot lze obnovit
pouze tehdy, pokud:

a) jsou splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bodé¢ 1 pism. c) a d) a oddile
2 pism. b);

b) vysledky dalSich Setfeni potvrdi nepfitomnost EBL a byl uréen status
vSech podezielych piipada.

Oddil 4
Odejmuti a opétovné ziskani statusu

1. Status zafizeni prostétho EBL v piipadé zafizeni chovajiciho skot musi byt
odnat, pokud:
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a) neni splnén jeden ¢i vice pozadavkll stanovenych v oddile 2 po uplynuti
maximalni doby uvedené v ¢l. 20 odst. 3 pism. b) od okamziku, kdy byl
status pozastaven, nebo

b) existuje potvrzeny piipad EBL u zvifete z fad skotu chovaného v zafizeni.

2. Pokud byl status zafizeni prostého EBL odnat v souladu s bodem 1 pism. a),
je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud jsou splnény pozadavky
stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. c) a d) a oddile 2 pism. b).

3. Pokud byl status zafizeni prostého EBL odiat v souladu s bodem 1 pism. b),
je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud:

a) bylo odstranéno jakékoli zvife z fad skotu s pozitivnim vysledkem testu na
EBL a veskeré potomstvo tohoto zvifete mladsi nez 24 mésicu;

b) méla vSechna zvifata z fad skotu star$i nez 12 mésict negativni vysledky
sérologického vysSetfeni provedeného dvakrat v intervalu ne kratSim nez 4
mésice, kdy musi byt prvni test proveden na vzorcich, které nebyly
odebrany dfive nez 4 mésice po odstranéni posledniho potvrzeného
ptipadu.

4. Odchyln¢ od bodu 3 pism. a) mohou potomci krav, které mély pozitivni
vysledky sérologického vysetfeni na EBL nebo u kterych byly zjistény 1éze
EBL, zistat v zafizeni, pokud:

a) byli od kravy oddéleni ihned po porodu a vykazali negativni vysledky
testu PCR ve dvou pripadech, kdy prvni vzorek byl odebran v dobé od
3 do 5 tydnt a druhy v dobé& od 8 do 10 tydni po porodu, a

b) zistanou v zafizeni az do véku 24 mésicli a vykazou negativni vysledky
sérologického vysetfeni nebo pokud jsou pred timto vySetfenim odeslani
pfimo na jatka v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 27 odst. 4.

KAPITOLA 2
Clensky stat nebo oblast prosté EBL

oddil 1
Udéleni statusu

Status tizemi prostého EBL, pokud jde o chovana zvitata z fad skotu, lze ¢len-
skému statu nebo oblasti udélit pouze tehdy, pokud:

a) je alespont 99,8 % zafizeni chovajicich skot prostych EBL a

b) jsou veSkera zvifata z fad skotu star§i nez 24 mésici, ktera jsou v daném
Clenském staté nebo oblasti porazena, podrobena ufednimu postmortalnimu
vySetfeni, pfi némz jsou vzorky ze vSech zvifat s nadory, které by mohly byt
zpusobeny EBL, podrobeny laboratornimu vysSetieni za Gc¢elem potvrzeni ¢i
vylouceni ptitomnosti EBL.

oddil 2
UdrZeni statusu

Status Gzemi prostého nakazy EBL, pokud jde o chovana zvifata z fad skotu, si
muze ¢lensky stat nebo oblast udrzet pouze tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1a
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b) je po dobu prvnich 5 let od udé€leni statusu tizemi prostého EBL vykonavan
dozor na zakladeé:

i) kazdoro¢niho ndhodného odbéru vzorkll s cilem zjistit alespoit s 95 %
mirou spolehlivosti zafizeni infikovana EBL s cilovou prevalenci 0,2 %
nebo

i) sérologického vySetfeni vSech zvifat z fad skotu starSich nez 24 mésicti
alesponl pfi jedné piileZitosti;

¢) je po prvnich 5 letech od udéleni statusu tizemi prostého EBL provadén dozor
za ucelem prokazani nepfitomnosti infekce s ohledem na systémy produkce
a zjisténé rizikové faktory.

CAST IV
INFEKCNI RINOTRACHEITIDA SKOTU/INFEKCNI PUSTULARNI
VULVOVAGINITIDA

KAPITOLA 1

Zavizeni prosté infekéni rinotracheitidy skotu/infekéni pustularni
vulvovaginitidy

0oddil 1
Udéleni statusu

1. Status zafizeni prostého infekéni rinotracheitidy skotu/infekéni pustularni
vulvovaginitidy (IBR/IPV) muze byt udélen zafizeni chovajicimu skot
pouze tehdy, pokud:

a) se v zafizeni béhem poslednich 12 mésicti nevyskytl zadny potvrzeny
ptipad infekce IBR/IPV u chovaného skotu;

b) za posledni 2 roky nebylo zadné ze zvifat z fad skotu chovanych v zatizeni
ockovano proti IBR/IPV;

c) byl skot chovany v zafizeni podroben alespoii jednomu z nésledujicich
rezimu testovani s ohledem na piedesla ockovani DIVA, kde byla prove-
dena sérologicka vySetfeni za tiCelem zjisténi protilatek proti celému viru
BoHV-1 nebo v pfipadé nutnosti protilatek proti gE bilkoviné BohV-1:

i) na vzorcich krve, mléka nebo masové §tavy odebiranych od kazdého
zvifete z fad skotu po dobu ne delsi nez 12 mésicti nebo

ii) na vzorcich krve, mléka nebo masové stavy odebranych alespon dvakrat
v intervalu ne krat§im nez 2 mésice a ne delSim nez 12 mésicti od

— v8ech samic skotu starSich 12 mésict a

— vSech samci skotu pouzivanych nebo uréenych k pouziti k chovu
starSich 12 mésict a

— nahodného vzorku samcti neuréenych k chovu star§ich 12 mésicu.
Pocet testovanych zvifat musi umoznit zjisténi séropozitivnich
zvitat s alespont 95 % mirou spolehlivosti pfi cilové prevalenci
10 % nebo

iii) v pfipad¢ zafizeni, ve kterém produkuje mléko alesponn 30 % zvitat
z fad skotu

— na vzorcich mléka z nadrzi odebranych alespon tfikrat v intervalech
ne kratSich nez 3 mésice od samic skotu produkujicich mléko
zastupujicich vSechny epizootologické jednotky zafizeni a
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— na vzorcich krve odebranych od vSech samic skotu neprodukuji-
cich mléko starSich 12 mésici a vSech samct skotu pouzivanych
nebo uréenych k pouziti k chovu starSich 12 mésict a

— na nahodnych vzorcich krve nebo masové stavy odebranych od
samcl skotu neuréenych k chovu starSich 12 mésict. Pocet testo-
vanych zvifat musi umoznit zjiSténi séropozitivnich zvitat s alespon
95 % mirou spolehlivosti pfi cilové prevalenci 10 % nebo

iv) v pfipadé zafizeni, ve kterém je méné nez 5 % chovanych zvifat z fad
skotu samci a alespont 95 % samic starSich 24 mésici uréenych nebo
pouzivanych k produkci mléka, na vzorcich mléka odebranych z nadrzi
alespon Sestkrat v intervalech ne krat§ich nez 2 mésice od samic skotu
produkujicich mléko zastupujicich vSechny epizootologické jednotky
zafizeni;

d) od zacatku odbéru vzorkl podle pismene c) vSechna zvifata z fad skotu,
ktera vstoupila do zafizeni:

i) pochdzi ze zafizeni prostych IBR/IPV a v piipadé, kdy se zafizeni
pivodu nachdzi v c¢lenském staté nebo oblasti, jez nejsou prosté
IBR/IPV ani nespadaji do schvaleného eradikaéniho programu, vyka-
zala negativni vysledky sérologického vySetfeni urceného k zjiSténi
protilatek proti celému viru BoHV-1 nebo v pfipad¢ nutnosti protilatek
proti gE bilkoviné BoHV-1 na vzorku odebraném po jejich vstupu
a pied udélenim statusu Gzemi prostého IBR/IPV, nebo

ii) byla pfed vstupem podrobena karanténé a vykéazala negativni vysledky
sérologického vysetieni urceného k zjisténi protilatek proti celému viru
BoHV-1 na vzorku odebraném ne dfive nez 21 dni po zacatku karan-
tény a

e) od zacatku odbéru vzorkd podle pismene c) vSechny zarodeéné produkty
od zvifat z fad skotu, které vstoupily do zafizeni, pochazi:

i) ze zafizeni prostych IBR/IPV nebo

ii) ze schvalenych zafizeni zachéazejicich se zarode¢nymi produkty.

2. Odchylné od bodu 1 mize byt status zatizeni prostého IBR/IPV udélen zaii-
zeni, pokud vSechna zvitata z fad skotu pochazi ze zatizeni prostych IBR/IPV
nachazejicich se v ¢lenském staté nebo oblasti prostych IBR/IPV nebo v ¢len-
ském staté nebo oblasti spadajicich do schvaleného eradika¢niho programu,
pokud v pfislusnych piipadech spliuji pozadavky stanovené v oddile 2
pism. c) a d).

Ooddil 2
UdrZeni statusu

Status zafizeni prostého IBR/IPV si muze zafizeni chovajici skot udrzet pouze
tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. a), b)
a e);

b) je provadéno sérologické vySetfeni za ucelem zjisténi protilatek proti celému
viru BoHV-1 nebo v piipadé nutnosti protilatek proti gE bilkoviné
BoHV-1s ohledem na pfedchozi ockovani DIVA s negativnimi vysledky

i) na vzorcich krve, mléka nebo masové §tavy odebiranych kazdorocné od
vSech zvifat z fad skotu starSich 24 mésici nebo

i) v ptipadé zafizeni, ve kterém produkuje mléko alesponi 30 % zvifat z fad
skotu, alespon jednou roéné:
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<)

d)

— na vzorcich mléka z nadrzi odebranych alespon tfikrat v intervalech ne
kratSich nez 3 mésice od samic skotu produkujicich mléko zastupuji-
cich vSechny epizootologické jednotky zafizeni a

— na vzorcich krve odebranych od vSech chovnych samci skotu starSich
24 mésict nebo

iii) v ptipad¢ zafizeni, ve kterém je méné nez 5% chovanych zvifat z fad
skotu samct a alesponn 95 % samic starSich 24 mésicii urenych nebo
pouzivanych k produkci mléka, alesponi jednou ro¢né na vzorcich mléka
odebranych z nadrzi alespon Sestkrat v intervalech ne kratSich nez 2
mésice od samic skotu produkujicich mléko zastupujicich vSechny epizo-
otologické jednotky zafizeni nebo

iv) za predpokladu, Ze byl status uzemi prostého IBR/IPV udrzen posledni 3
po sobé jdouci roky, kazdy rok na vzorcich krve nebo mléka odebranych
od takového poctu zvifat z fad skotu, ktery musi umoznit zjiSténi séro-
pozitivnich zvifat s alespon 95 % mirou spolehlivosti a cilovou prevalenci
10 %, nebo

v) pokud se zafizeni nachazi v Clenském staté nebo oblasti prostych IBR/
IPV, na vzorcich odebranych v souladu s kapitolou 2 oddilem 2 bodem 1
pism. b) nebo v piislusnych ptipadech s kapitolou 2 oddilem 2 bodem 3;

do zafizeni vstupuji pouze zvifata z fad skotu, kterd nebyla ockovana proti
infekci IBR/IPV, pokud se zafizeni nachazi v ¢lenském staté ¢i oblasti:

i) prostych IBR/IPV nebo

i) kde plati zakaz ofkovani jako soucast eradikacni strategie v ramci schva-
leného eradikac¢niho programu;

veskery vstupujici skot spliiuje pozadavky stanovené v oddile 1 bodé 1
pism. d) bodé¢ ii) nebo pochézi ze zafizeni prostych IBR/IPV a mél negativni
vysledky sérologického vysetfeni ur¢ené¢ho k zjisténi protilatek proti celému
viru BoHV-1 nebo v pfipadé nutnosti protilatek proti gE bilkoviné BoHV-1
na vzorku odebraném v zafizenich plivodu béhem 15 dni predchazejicich
odeslani zvirat v ptipadech, kdy:

i) se zafizeni nachazi v ¢lenském staté nebo oblasti prostych IBR/IPV a zafi-
zeni pivodu se nenachazi v ¢lenském staté nebo oblasti prostych IBR/IPV
nebo

ii) se zafizeni nachdzi v Clenském staté nebo oblasti spadajicich do schvale-
ného eradikaéniho programu a zafizeni pivodu se nachazi v ¢lenském
staté nebo oblasti, jez nejsou prosté IBR/IPV ani nespadaji do schvaleného
eradikacniho programu.

O0ddil 3

Pozastaveni a obnoveni statusu

. Status zafizeni prostého IBR/IPV v piipadé¢ zafizeni chovajiciho skot musi byt

pozastaven, pokud:

a) neni splnén jeden ¢i vice pozadavkl stanovenych v oddile 2;

b) existuje podeziely ptipad IBR/IPV u zvitete z fad skotu chovaného v zafi-
zeni.

. Status zafizeni prostého IBR/IPV lIze obnovit pouze tehdy, pokud:

a) jsou splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. b) a e) a oddile
2 pism. b), ¢) a d);
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b) vysledky dalsich Setieni potvrdi nepfitomnost IBR/IPV a byl uren status
vsech podezielych piipada.

Oddil 4
Odejmuti a opétovné ziskani statusu

1. Status zatizeni prostého IBR/IPV v ptipadé zatizeni chovajiciho skot musi byt
odnat, pokud:

a) neni splnén jeden Ci vice pozadavkl stanovenych v oddile 2 po uplynuti
maximalni doby uvedené v ¢l. 20 odst. 3 pism. b) od okamziku, kdy byl
status pozastaven;

b) existuje potvrzeny piipad IBR/IPV u zvifete z fad skotu chovaného v zaii-
zeni.

2. Pokud byl status zafizeni prost¢ého IBR/IPV odnat v souladu s bodem 1
pism. a), je mozné jej op€tovné ziskat pouze tehdy, pokud jsou splnény
pozadavky stanovené v oddile 1 bodé 1 pism. b) a e) a oddile 2 pism. b),
c) ad).

3. Pokud byl status zafizeni prostého IBR/IPV odnat v souladu s bodem 1
pism. b), je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud:

a) doslo k odstranéni vSech potvrzenych piipadi;

b) byl s negativnimi vysledky proveden alesponn jeden z rezimi testovani
stanovenych v oddile 1 bodé¢ 1 pism. c) na vzorcich, které nebyly
odebrany diive nez 30 dnl po odstranéni posledniho potvrzeného piipadu.

KAPITOLA 2
Clensky stat nebo oblast prosté IBR/IPV

0oddil 1
Udéleni statusu

Status tUzemi prostého IBR/IPV, pokud jde o chovana zvitata z fad skotu, lze
Clenskému statu nebo oblasti udélit pouze tehdy, pokud

a) bylo pro chovana zvifata z fad skotu zakazano ockovani proti IBR/IPV a

b) alespont 99,8 % zafizeni, ktera ptedstavuji alesponn 99,9 % prislusné populace
skotu, je prostych IBR/IPV.

0ddil 2
UdrZeni statusu

1. Status Uzemi prostého IBR/IPV, pokud jde o chovana zvifata z fad skotu, si
muze Clensky stat nebo oblast udrzet pouze tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1a

b) je jednou roéné provadén dozor vychazejici z ndhodného odbéru vzorku,
ktery musi umoznit alespont zjisténi infekce zafizeni nakazou
BoHV-15s 95 % mirou spolehlivosti pfi cilové prevalenci 0,2 % zafizeni
nebo infekei skotu nakazou BoHV-1 pfi cilové prevalenci 0,1 % populace
skotu.
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2. Odchylné od bodu 1 pism. a) mize pfislusny organ povolit pouziti ockovani
DIVA v piipadé ohniska, pokud:

a) vysledek epizootologického Setfeni a Setfeni v souladu s ¢lankem 25
prokaze, ze ohniskem byl zasazen pouze omezeny pocet zafizeni;

b) je jeho pouziti omezenona tlumeni tohoto ohniska v rozsahu, jaky
prislusny organ shleda nezbytnym;

c) jsou zvifata z fad skotu ockovana podle strategie DIVA pod dohledem
ptislusného organu a pouziti ockovacich latek DIVA je u kazdého zvitete
zdokumentovano;

d) zvifata z fad skotu ockovana podle strategie DIVA jsou pfemisténa pouze
ptimo na jatka nebo do zafizeni v jiné oblasti ¢i Clenském statu, kde
neplati zdkaz ockovani.

3. Odchylné od bodu 1 pism. b) mize byt dozor provadén s cilem prokazat
jednou ro¢né nepfitomnost infekce virem BoHV-1s ohledem na systémy
produkce a zjisténé rizikové faktory, pokud po dobu 5 po sobé¢ jdoucich let
po udéleni statusu tizemi prostého IBR/IPV v tomto Clenském staté nebo
oblasti nebylo zjisténo zadné ohnisko.

CAST V
INFEKCE VIREM AUJESZKYHO CHOROBY

KAPITOLA 1

Zavizeni prosté infekce virem Aujeszkyho choroby

0ddil 1
Udéleni statusu

1. Status zafizeni prostého infekce virem Aujeszkyho choroby (ADV) muize byt
udélen zafizeni chovajicimu prasata pouze tehdy, pokud:

a) se v zafizeni béhem poslednich 12 mésicti nevyskytl zadny potvrzeny
ptipad infekce ADV u chovanych prasat;

b) béhem poslednich 12 mésicti nebylo zadné z prasat chovanych v zafizeni
oc¢kovano proti ADV;

c) prasata chovand v zafizeni byla béhem poslednich 12 mésicti podrobena
jednomu z nasledujicich rezimt testovani s ohledem na ptedesla ockovani
DIVA, kdy byla s negativnimi vysledky provedena sérologicka vySetieni
za ucelem zjisténi protilatek proti ADV nebo v piipadé nutnosti protilatek
proti gE bilkoviné ADV na:

i) vzorcich krve nebo masové $tavy odebranych od kazdého prasete nebo

ii) vzorcich krve nebo masové §t'avy odebranych dvakrat v intervalu od 2
do 3 mésict od takového poctu zvifat, ktery umozni zjisténi séropozi-
tivnich zvifat s alespoit 95 % mirou spolehlivosti a pfi cilové prevalenci
10 %;

d) od zacatku odbéru vzorkll podle pismene c) vSechna prasata, ktera vstou-
pila do zafizeni:

i) pochazi ze zafizeni prostych infekce ADV a v piipadé, kdy se zafizeni
ptvodu nachazi v ¢lenském staté nebo oblasti, jeZ nejsou prosté infekce
ADV ani nespadaji do schvaleného eradikacniho programu, vykazala
negativni vysledky sérologického vySetfeni k zjisténi protilatek proti
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celému ADV nebo v piipadé nutnosti protilatek proti gE bilkoviné
ADV po jejich vstupu a pied udélenim statusu zafizeni prostého
infekce ADV nebo

ii) byla podrobena karanténé po dobu alespon 30 dnt pied jejich vstupem
a vykazala negativni vysledky sérologického vySetfeni k zjiSténi proti-
latek proti celému ADV provedeného dvakrat v intervalu ne krat$im
nez 30 dnt mezi odbérem jednotlivych vzorkd. Vzorek pro posledni
test musi byt odebran nejdiive 15 dni pfed odeslanim;

e) od zaatku odbéru vzorkd podle pismene c) vSechny zarode¢né produkty,
které vstoupily do zatizeni, pochazi:

i) ze zafizeni prostych infekce ADV nebo
ii) ze schvalenych zafizeni zachazejicich se zarode¢nymi produkty.

2. Odchylné od bodu 1 muize byt status zafizeni prostého infekce ADV udélen
zatizeni, pokud vSechna prasata pochdzi ze zafizeni prostych infekce ADV
nachazejicich se v ¢lenském staté nebo oblasti prostych infekce ADV nebo
v Clenském staté nebo oblasti spadajicich do schvélené¢ho eradikacniho
programu, pokud spliiuji pozadavky stanovené v oddile 2 pism. d).

0Oddil 2
UdrzZeni statusu

Status zafizeni prostého infekce ADV v ptipadé zafizeni chovajiciho prasata lze
udrzet pouze tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. a), b)
ae);

b) je provedeno sérologické vySetieni s negativnimi vysledky na reprezenta-
tivnim poétu vzorkti krve nebo masové $tavy odebranych od prasat chova-
nych v zafizeni za Gcelem ovéfeni nepfitomnosti infekce ADV na zakladé
rezimu testovani, ktery zohledni produkéni cyklus a riziko zavle€eni infekce
ADV:

i) alespon jednou ro¢né, pokud vSechna chovana prasata nejsou ockovana
proti ADV, pomoci testil k zjisténi protilatek proti celému viru ADV, nebo

i) v pfipadé potieby alespont dvakrat rocné pomoci testll k zjisténi protilatek
proti celému viru ADV a testi k zjisténi protilatek proti gE bilkoviné
ADV;

c) je v piipadé, ze se zafizeni nachazi v Clenském staté¢ i oblasti prostych
infekce ADV, pozadované sérologické vysetfeni podle pismene b) prova-
déno v souladu s dozorem podle kapitoly 2 oddilu 2 bodu 1 pism. b) nebo
kapitoly 2 oddilu 2 bodu 4;

d) vSechna vstupujici prasata:
i) splituji pozadavky stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. d) bodé¢ ii) nebo

il) pochazi ze zafizeni prostych infekce ADV a byla podrobena sérologic-
kému vySetfeni na protilatky proti celému viru ADV s negativnim
vysledkem na vzorku odebraném v zafizenich ptivodu nejdfive 15 dni
pted jejich odeslanim, a to pokud:

— se zafizeni nachézi v ¢lenském staté nebo oblasti prostych infekce
ADV a zafizeni pivodu se nenachazi v ¢lenském staté nebo oblasti
prostych infekce ADV nebo

— se zafizeni nachazi v ¢lenském staté nebo oblasti spadajicich do schva-
leného eradikaéniho programu a zafizeni ptuvodu se nachazi v ¢lenském
staté nebo oblasti, jez nejsou prosté infekce ADV ani nespadaji do
schvaleného eradika¢niho programu.
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Pocet testovanych prasat musi umoznit zjiSténi séropozitivnich zvifat
s alespont 95 % mirou spolehlivosti pfi cilové prevalenci 10 %.

Odchyln¢ od prvniho pododstavce je mozné v ptipadé prasat mladsich 4
mésicl narozenych samicim ockovanym podle strategie DIVA pouzit séro-
logické vySetfeni urcené k zjisténi protilatek proti gE bilkoviné ADV.

Oddil 3
Pozastaveni a obnoveni statusu

1. Status zafizeni prostého infekce ADV v pfipadé zafizeni chovajiciho prasata
musi byt pozastaven, pokud:

a) jiz neni splnén jeden &i vice pozadavkd stanovenych v oddile 2;
b) existuje podeziely ptipad infekce ADV u prasete chovaného v zafizeni.

2. Status zafizeni prostého infekce ADV chovajiciho prasata lze obnovit pouze
tehdy, pokud:

a) jsou splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bodé 1 pism. b) a e) a oddile
2 pism. b) nebo c) a d);

b) vysledky dalSich Setfeni potvrdi nepfitomnost infekce ADV a byl uréen
status vSech podezielych piipadu.

Oddil 4
Odejmuti a opétovné ziskani statusu

1. Status zafizeni prostého infekce ADV v pfipadé zafizeni chovajiciho prasata
musi byt odnat, pokud:

a) neni splnén jeden ¢i vice pozadavki stanovenych v oddile 2 po uplynuti
maximalni doby uvedené v ¢l. 20 odst. 3 pism. b) od okamziku, kdy byl
status pozastaven;

b) existuje potvrzeny piipad infekce ADV u prasete chovaného v zafizeni.

2. Pokud byl status zafizeni prostého infekce ADV odnat v souladu s bodem 1
pism. a), je mozné jej op€tovné ziskat pouze tehdy, pokud jsou splnény
pozadavky stanovené v oddile 1 bodé 1 pism. b) a e) a oddile 2 pism. b),
c) a pfipadné d).

3. Pokud byl status zafizeni prostého infekce ADV odnat v souladu s bodem 1
pism. b), je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud byla ze zafizeni
odstranéna vSechna prasata.

KAPITOLA 2

Clensky stat nebo oblast prosté infekce virem Aujeszkyho choroby

Oddil 1
Udéleni statusu

Status tizemi prostého infekce ADV, pokud jde o chovana prasata, 1ze ¢lenskému
statu nebo oblasti udélit pouze tehdy, pokud:

a) bylo v poslednich 12 mésicich zakazano o¢kovani prasat proti ADV;
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b) byl provadén dozor s cilem prokazat, ze zadné zafizeni v dotéeném clenském

<)

staté ¢i oblasti nemélo klinické, virologické ani sérologické diikazy o infekci
ADV po dobu alespon 24 mésict, a

pokud byla zjisténa infekce ADV u volné zijicich prasat, byla uplatnéna
opatfeni k prevenci jakéhokoli pfenosu ADV z volné Zijicich prasat na
chovana prasata.

O0ddil 2

UdrzZeni statusu

. Status Gzemi prostého infekce ADV, pokud jde o chovand prasata, si mize

Clensky stat nebo oblast udrzet pouze tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 pism. a) a c) a

b) jednou roéné se provadi dozor na zakladé nahodného odbéru vzorka
s cilem zjistit alesponn s 95% mirou spolehlivosti zafizeni infikovana
ADV s cilovou prevalenci 0,2 %. Pocet vzorkl krve nebo masové $tavy,
ktery je tfeba odebrat od prasat chovanych v zafizeni, musi umoznit zjis-
téni séropozitivnich zvifat s alesponi 95 % mirou spolehlivosti pii cilové
prevalenci 20 %.

. Odchyln¢ od bodu 1 je mozné si v piipadé ohniska udrzet status uzemi

prostého infekce ADV u populace prasat v clenském staté nebo oblasti,
pokud:

a) byla vSechna prasata v dotfenych zafizenich odstranéna;

b) bylo pfislusSnym organem provedeno epizootologické Setfeni a Setfeni
véetné klinického vySetfeni a sérologického nebo virologického testovani:

i) ve vSech zafizenich chovajicich prasata, ktera byla s infikovanym zafi-
zenim pfimo ¢i nepiimo v kontaktu, aby se vyloucila infekce, a

ii) ve vSech zafizenich chovajicich prasata nachazejicich se alespon
v okruhu 2km od infikovaného zafizeni, aby se prokazalo, Ze tato
zatizeni nejsou infikovana. PocCet vzorkli krve nebo masové $téavy,
ktery je tfeba odebrat od prasat chovanych v téchto zafizenich, musi
umoznit zjisténi séropozitivnich zvirat s alespon 95 % mirou spolehli-
vosti pii cilové prevalenci 10 % nebo

iii) v ptipadé, ze bylo pouzito ockovani DIVA, bylo provedeno sérolo-
gické vysetieni na protilatky proti gE bilkoviné ADV dvakrat v inter-
valu 2 mésici v zafizenich chovajicich prasata nachazejicich se v oc¢ko-
vaném okruhu okolo infikovaného zatizeni s cilem prokazat nepfitom-
nost infekce;

c) vysledek Setfeni v souladu s pismenem b) prokdze, ze ohniskem byl
zasazen pouze omezeny pocet zaiizeni;

d) pfislusnd opatfeni k tlumeni ndkazy podle ¢lanku 24 byla okamzité uplat-
néna v kazdém zafizeni infikovaném ADV, v piipadé nutnosti vcetné
oc¢kovani DIVA.

. Odchyln¢ od oddilu 1 pism. a) mize pifisluSny organ povolit pouziti o¢kovani

DIVA v ptipadé ohniska podle bodu 2, pokud:

a) je jeho pouziti omezenona tlumeni tohoto ohniska v rozsahu, jaky
ptislusny organ shledd nezbytnym;
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b) jsou prasata ofkovana podle strategie DIVA pod dohledem ptislusného
organu a pouziti ockovacich latek DIVA je u kazdého zvifete zdokumen-
tovano;

c) prasata ockovana podle strategie DIVA jsou pfemisténa pouze piimo na
jatka nebo do zafizeni v jiném Clenském statu nebo oblasti, kde neplati
zakaz ockovani.

4. Odchylné od bodu 1 pism. b) mize byt dozor provadén s cilem prokazat
jednou ro¢éné nepfitomnost nakazy ADV s ohledem na systémy produkce
a zjisténé rizikové faktory, pokud po dobu 2 po sobé jdoucich let od udéleni
statusu Uzemi prostého nakazy ADV v tomto Clenském staté nebo oblasti
nebyla zjisténa zadna ohniska.

CAST VI
BOVINNI VIROVA DIARRHOEA

KAPITOLA 1

Zavizeni prosta bovinni virové diarrhoey

0oddil 1
Udéleni statusu

1. Status zafizeni prostého bovinni virové diarrhoey (BVD) miize byt udélen
zatizeni chovajicimu skot pouze tehdy, pokud:

a) se v zafizeni béhem poslednich 18 mésicti nevyskytl zadny potvrzeny
ptipad BVD u chovaného skotu;

b) byl skot chovany v zafizeni podroben alespont jednomu z nasledujicich
rezimu testovani s pfihlédnutim k moznému ockovani v minulosti:

i) bylo provedeno testovani urcené k zjisténi protilatky nebo genomu viru
BVD (BVDV) s negativnimi vysledky na vzorcich od vSech zvirat
z tad skotu.

Alesponn ode vSech telat narozenych v poslednich 12 mésicich musi
byt vzorky odebrany po ufedni identifikaci nebo soucasné¢ s ni, ne
vSak pozd¢ji nez 20 dni po porodu. Matky téchto telat s negativnimi
vysledky neni tieba testovat;

ii) byla provedena sérologicka vySetfeni k zjisténi protilatek proti BVDV
s negativnimi vysledky na vzorcich odebiranych v pribéhu obdobi ne
krats$iho nez 12 mésicti alespon tiikrat v intervalech ne kratSich nez 4
mésice od skotu chovaného v zafizeni alespon 3 mésice pied testo-
vanim.

Pocet testovanych zvifat musi umoznit zjisténi séropozitivnich zvifat
s alespon 95 % mirou spolehlivosti pfi cilové prevalenci 50 % a testo-
vani musi zahrnovat alespon pét zvifat nebo vSechna zvitata, pokud je
pocet chovanych zvifat nizsi nez pét.

Pokud je skot v zafizeni chovan v oddélenych skupinach bez pfimého
vzajemného kontaktu, je nutné otestovat piislusny pocet zvitat z kazdé
skupiny;

iii) po dobu ne kratsi nez 12 meésici se uplatiluje kombinace rezimu
testovani stanovenych v bodech i) a ii).

Kapacita kombinovaného rezimu testovani za ucelem zjiSténi nakazy
musi byt srovnatelnd s kapacitou rezimt testovani uvedenych v bodech
i) a ii);

c) od zacatku odbéru vzorkiu podle bodu 1 pism. b) vSechna zvifata z fad
skotu, ktera vstoupila do zafizeni:
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i) pochazi ze zafizeni prostych BVD nachazejicich se v ¢lenském staté ¢i
oblasti prostych BVD nebo

i) pochazi ze zafizeni prostych BVD, kde

— byly v poslednich 4 mésicich provedeny sérologické testy podle
kapitoly 1 oddilu 2 bodu 1 pism. ¢) bodu ii) nebo iii) nebo

— byla zvifata pfed odeslanim testovana jednotlivé za Gi¢elem vylou-
Ceni pfenosu BVDV do zafizeni urceni s piihlédnutim k historii
testovani a v piislusnych piipadech k fazi gestace nebo

iii) vykazala negativni vysledky testu na protilatku nebo genom BVDV a

— Dbyla podrobena karanténé po dobu alesponi 21 dnt pied odeslanim,
a pokud se jednalo o biezi kravy, byla testovana na pfitomnost
protilatek proti BVDV na vzorcich odebranych po karanténé trva-
jici alespon 21 dni nebo

— méla pozitivni vysledky testu na protilatky proti BVDV bud’ pted
odeslanim, nebo v pripadé brezich krav pfed inseminaci predcha-
zejici stavajici gestaci;

d) od zacatku odbéru vzorkt podle bodu 1 pism. b) vSechny zarodecné
produkty skotu, které vstoupily do zafizeni, pochazi ze:

i) zafizeni prostych BVD nebo

ii) schvalenych zafizeni zachazejicich se zarodecnymi produkty.

2. Odchylné od bodu 1 je mozné zafizeni status zafizeni prostého nakazy BVD
udélit, pokud:

a) vSechen skot pochazi ze zafizeni prostych BVD nachazejicich se v ¢len-
ském staté ¢i oblasti prostych BVD nebo v ¢lenském staté ¢i oblasti
spadajicich do schvaleného eradika¢niho programu a spliiuje pozadavky
stanovené v bodé 1 pism. c¢) nebo

b) vSechen skot pochdzi ze zafizeni prostych BVD, neni uréen k chovu
a status zafizeni prostého BVD je v souladu s oddilem 2 bodem 2 udrzen.

oddil 2
UdrzZeni statusu

1. Status zafizeni prostétho BVD v piipadé zafizeni chovajiciho skot lze udrzet
pouze tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. a), c)
a d);

b) nebylo od okamziku udéleni statusu zafizeni prost¢tho BVD ocko-
vano zadné zvife z fad skotu proti nakaze BVD;

c) je s negativnimi vysledky uplatiovan alespon jeden z nasledujicich rezimua
testovani:

i) kazdé novorozené tele ma negativni vysledky testu na protilatku nebo
genom BVDV provedeného na vzorku odebraném po tfedni identifi-
kaci nebo zaroven s ni, nejpozdé€ji vsak 20 dni post partum;

i) alesponi jednou roéné se provadi sérologicka vysetfeni k zjisténi proti-
latek proti BVDV na vzorcich odebranych od skotu, ktery byl v zafi-
zeni chovan alesponi 3 mésice pied testovanim.
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Pocet testovanych zvifat musi umoznit zjiténi séropozitivnich zvifat
s alesponi 95 % mirou spolehlivosti pfi cilové prevalenci 50 % a testo-
vani musi zahrnovat alespon pét zvifat nebo vSechna zvifata, pokud je
pocet chovanych zvifat nizs$i nez pét.

Pokud je skot v zafizeni chovan v oddé€lenych skupinach bez piimého
vzajemného kontaktu, je nutné otestovat ptislusny pocet zvitat z kazdé
skupiny;

iii) uplatni se kombinace rezimt testovani uvedenych v bodech i) a ii).

Kapacita kombinovaného rezimu testovani za tcelem zjisténi nakazy
musi byt srovnatelna s kapacitou rezimi testovani uvedenych v bodech
i) a ii);

iv) pokud se zafizeni nachdzi v clenském stat€ nebo oblasti prostych
BVD, provadi se testovani na vzorcich odebranych v souladu s kapi-
tolou 2 oddilem 2 bodem 1 pism. b) nebo piipadné s kapitolou 2
oddilem 2 bodem 3;

d) do zafizeni vstupuji pouze zvifata z fad skotu, ktera nebyla ockovana proti
BVD, pokud se zafizeni nachazi v ¢lenském staté ¢i oblasti prostych BVD.

. Odchylné od bodu 1 mutize byt status zafizeni prostétho BVD v ptipadé zafi-

zeni chovajiciho skot podle oddilu 1 bodu 2 pism. b) udrzen bez testovani
skotu v souladu s bodem 1 pism. c), pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bod¢ 2 pism. b);

b) zvifata nejsou pouzivana k chovu;

c) zvifata nemaji kontakt se zvifaty, kterd jsou urena nebo pouZzivana
k chovu, a jsou ze zafizeni pfemisténa na jatka

i) pfimo nebo

i) prostfednictvim svodu, ktery byl proveden v tomtéz clenském staté
nebo oblasti a pfi némz se shromazdi pouze zvifata, ktera spliuji
pozadavky stanovené v pismenech b) a c) a pochazeji ze zafizeni,
ktera spliuji pozadavky stanovené v pismeni a).

O0ddil 3

Pozastaveni a obnoveni statusu

. Status zatizeni prosttho BVD v pfipadé zafizeni chovajiciho skot musi byt

pozastaven, pokud:

a) neni splnén jeden ¢i vice pozadavkl stanovenych v oddile 2;

b) existuje podeziely ptipad infekce BVD u zvifete z fad skotu chovaného
v zafizeni.

. Status zafizeni prost¢ého BVD lze obnovit pouze tehdy, pokud:

a) jsou splnény pozadavky stanovené v oddile 1 bod¢ 1 pism. c¢) a d)
a v oddile 2 bod¢ 1 pism. b), c) a d) a pfipadné¢ oddile 2 bod¢ 2;

b) vysledky dalSich Setfeni potvrdi nepfitomnost nakazy BVD a byl uréen
status vSech podezielych piipada.
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0ddil 4
Odejmuti a opétovné ziskani statusu

1. Status zafizeni prostého ndkazy BVD v piipadé zafizeni chovajiciho skot musi
byt odnat, pokud:

a) neni splnén jeden Ci vice pozadavkl stanovenych v oddile 2 po uplynuti
maximalni doby uvedené v ¢l. 20 odst. 3 pism. b) od okamziku, kdy byl
status pozastaven;

b) existuje potvrzeny ptipad nakazy BVD u zvifete z fad skotu chovaného
v zafizeni.

2. Pokud byl status zafizeni prostého BVD odnat v souladu s bodem 1 pism. a),
je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud jsou splnény pozadavky
stanovené v oddile 1 bodé¢ 1 pism. c) a d) a v oddile 2 bod¢ 1 pism. b), c)
a d) a ptipadné oddile 2 bod¢ 2.

3. Pokud byl status zafizeni prostého BVD odnat v souladu s bodem 1 pism. b),
je mozné jej opétovné ziskat pouze tehdy, pokud:

a) byla vSechna zvifata s pozitivnimi vysledky testi na BVDV odstranéna;

b) byl urcen status ohledné infekce BVDV kazdého zvifete z fad skotu
chovaného v zafizeni;

c) byla vSechna telata, kterd mohla byt infikovana nakazou BVDV in utero,
narozena a chovéna v izolaci az do doby, kdy byla testovana na protilatku
nebo genom BVDV s negativnim vysledkem.

KAPITOLA 2

Clensky stat nebo oblast prosté bovinni virové diarrhoey

O0ddil 1
Udéleni statusu
Status uzemi prostého BVD, pokud jde o chovana zvifata z fad skotu, lze ¢len-
skému statu nebo oblasti udé€lit pouze tehdy, pokud:

a) bylo pro chovana zvifata z fad skotu zakazano ockovani proti BVD;

b) nebyl alespoil v poslednich 18 mésicich potvrzen zadny piipad BVD u chova-
ného skotu a

c) alespont 99,8 % zafizeni, ktera predstavuji alesponi 99,9 % populace skotu, je
prostych BVD.

0ddil 2
UdrZeni statusu
1. Status uzemi prostého BVD, pokud jde o chovana zvirata z fad skotu, si mize
Clensky stat nebo oblast udrzet pouze tehdy, pokud:

a) jsou i nadale splnény pozadavky stanovené v oddile 1 pism. a) a c) a

b) je jednou roéné provadén dozor, ktery musi umoznit zji§téni zatizeni infi-
kovanych BVDV s alespoit 95 % mirou spolehlivosti pfi cilové prevalenci
0,2 % zatizeni chovajicich skot nebo skotu infikovaného BVDV pii cilové
prevalenci 0,1 % populace skotu.
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2. Odchylné od bodu 1 pism. a) mize pfislusny organ povolit pouziti ockovani
v piipadé ohniska, pokud:

a) vysledky epizootologického Setieni a Setfeni v souladu s c¢lankem 25
prokazi, ze ohniskem byl zasazen pouze omezeny pocet zafizeni,

b) je oCkovéan pouze omezeny pocet zvifat z fad skotu, ktery piislusny organ
povazuje za nezbytny k tlumeni tohoto ohniska, a to pod dohledem
ptislusného organu, pific¢emz pouziti ockovani je pro kazdé zvife zdoku-
mentovano.

3. Odchylné od bodu 1 pism. b) mize byt dozor provadén s cilem prokazat
jednou roéné nepiitomnost BVD s ohledem na systémy produkce a zjisténé
rizikové faktory, pokud po dobu 5 po sobé jdoucich let od udéleni statusu
uzemi prostétho BVD v tomto ¢lenském staté nebo oblasti nebyla zjisténa
zadna ohniska.
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PRILOHA V

POZADAVKY SPECIFICKE PRO KONKRETNI NAKAZY PRO
UDELENI A UDRZENi STATUSU UZENDII' PROSTEHO NAKAZY NA
UROVNI CLENSKYCH STATU NEBO OBLASTI

CAST 1
INFEKCE VIREM VZTEKLINY

KAPITOLA 1

Technické poZzadavky na o¢kovani proti vztekliné

Oddil 1
Oc¢kovani chovanych zvirat

1. Pro ucely eradikacnich programu pro infekci virem vztekliny (RABV) smi byt
proti vztekliné ockovana pouze urCena zvifata v zajmovém chovu a musi
splilovat pozadavky stanovené v pfiloze III nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 576/2013 (V).

2. Pro tucely eradika¢nich programi pro infekci RABV musi byt ockovani
chovanych zvifat proti vztekling jinych nez zvitat uvedenych v bodé 1 zalo-
zené na mife rizika a byt provadéno s cilem chranit lidi pfed vystavenim viru
vztekliny za pouziti oCkovacich latek, které spliuji pozadavky stanovené
v piiloze III bodé 1 pism. a) a b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 576/2013.

O0ddil 2

1. Pro GCely eradikacnich programu pro infekci RABV musi ockovani proti
infekci RABV peroralné podavané volné zijicim zvifatim:

a) byt organizovano a provadéno jako pravidelné planované nebo jako
nouzové kampan¢ zohlednujici posouzeni rizik podle ¢l. 32 odst. 2
pism. a);

b) podléhat vhodné distribuci ockovacich latek, pokud jde o nacasovani
a pokryti oblasti o¢kovani s ohledem na biologii cilené populace zvifat,
epizootologickou situaci a topografii oblasti;

c) za podpory zemépisnych informacnich systémt podléhat posouzeni
spravné zemépisné distribuce ockovacich navnad s frekvenci, ktera
v piipadé potfeby umozni prfijeti ndpravnych opatieni a

d) podléhat sledovani t¢innosti oc¢kovani, které muize zahrnovat zjistovani
ptitomnosti biomarkeru a sérologické Setfeni mrtvych zvifat cilené popu-
lace zvifat pro ockovani.

2. Pro ucely eradikacnich programii pro infekci RABV musi ockovani populaci
toulavych psti proti infekci RABV:

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 576/2013 ze dne 12. ervna 2013
o mneobchodnich pfesunech zvifat v zdjmovém chovu a o zruSeni nafizeni (ES)
¢. 998/2003 (UF. veést. L 178, 28.6.2013, s. 1).
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a) byt v piipadé potieby organizovano a provadéno jako soucast opatfeni
k tlumeni a zvladani ndkazy u populaci toulavych psii s piihlédnutim
k posouzeni rizik podle ¢l. 32 odst. 2 pism. a);

b) spliovat pozadavky uvedené v oddile 1.

KAPITOLA 2

Clensky stat nebo oblast prosté infekce virem vztekliny

Oddil 1
Udéleni statusu
1. Status Gizemi prostého ndkazy RABV lze ¢lenskému statu nebo oblasti udélit

pouze tehdy, pokud:

a) byl provadén dozor v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 3 odst. 1
alesponl po dobu 24 mésict a

b) nebyl v cilené populaci zvifat béhem poslednich 24 mésicl potvrzen zadny
pfipad infekce RABV.

2. Odchylné od bodu 1 pism. b) mize byt v piipadé, kdy byla infekce RABV
potvrzena, status udélen, pokud se piipad infekce nevyskytl v ¢lenském staté
nebo oblasti a

a) ptipad byl ufedné potvrzen a nemohla vzniknout zadna epizootologicka
souvislost a vést k dal§imu pfipadu, coz zahrnuje zjisténi piipadu na
stanovisti hrani¢ni kontroly nebo v karanténnim zafizeni nebo karanténnich
prostorach uzavieného zatizeni, nebo

b) mohla vzniknout epizootologicka souvislost a prostfednictvim zvysené¢ho
dozoru a epizootologického Setfeni a Setfeni v pribéhu 6 mésict po smrti
ptipadu nebyl zjistén zadny dalsi pfipad.

O0ddil 2
UdrZeni statusu
Status Gzemi prostého ndkazy RABV si muze Clensky stat nebo oblast udrzet

pouze tehdy, pokud:

a) je provadén dozor v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 3 odst. 1 s cilem
veas zjistit nakazu a

b) nebyl potvrzen ani se neobjevil zadny ptipad infekce RABV v cilené populaci
zvifat a byly splnény podminky stanovené v oddilu 1 bodé 2.

CAST 11
INFEKCE VIREM KATARALNI HORECKY OVCi (SEROTYPY 1-24)

KAPITOLA 1

Minimalni poZadavky na dozor

O0ddil 1

Dozor za tucelem zjisSténi sérotypi viru kataralni
hore¢ky ovci, které nebyly hlaseny v poslednich 2
letech

1. Dozor nad infekci virem kataralni horeCky ovci (sérotypy 1-24) (infekce
BTV), jehoz cilem je zajistit vCasné zjisténi zavleCeni nebo opé&tovného
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vyskytu infekce kteréhokoli sérotypu 1-24 BTV, které nebyly hlaseny v pied-
chozich 2 letech, musi zahrnovat:

a) obecné pozadavky na dozor podle ¢l. 3 odst. 1 pism. a);

b) aktivni dozor podle oddilu 4.

. Plan dozoru podle bodu 1 se musi zabyvat:

a) rizikem infekce s omezenymi klinickymi projevy;

b) rizikem zavleceni sérotypti BTV spojenych s vyskytem kteréhokoli ze
sérotyptt BTV 1-24 v okoli a

c¢) jakymkoli dal§im zjisténym piislusSnym rizikovym faktorem pro zavleCeni
kteréhokoli sérotypu BTV 1-24, ktery nebyl v poslednich 2 letech hlasen.

. Dozor v oblasti sousedici (oblastech sousedicich) s infikovanym ¢lenskym

statem, oblasti nebo tfeti zemi musi byt v oblasti az do 150 km od hranice
s danym c¢lenskym statem, oblasti nebo tieti zemi zvySen. Vymezeni oblasti
zvySené¢ho dozoru mize byt upraveno podle pfislusnych ekologickych ¢i
zemépisnych vlastnosti, u nichz je pravdépodobné, Ze usnadni ¢i narusi
ptenos BTV, nebo muze byt upraveno v dusledku provadéni opatieni
k tlumeni nakaz, jez podporuji volbu mezi vétsi nebo mensi vzdalenosti.

. Dozor podle bodu 1 pism. b) a bodu 3 musi byt schopen zjistit s alespon

95 % mirou spolehlivosti infekci cilené populace zvifat s cilovou prevalenci
5 % s vyjimkou ptipadd, kdy oddil 2 kapitoly 4 stanovi jinak.

Oddil 2

Dozor pro Gcéely uréeni rozsahu infekce BTV

. Dozor zaméfeny na infekci BTV s cilem zajistit v€asné vymezeni $ifeni

infekce, pokud je pfitomen jeden &i vice sérotypt BTV, a piipadné s cilem
sledovat miru prevalence musi zahrnovat:

a) obecné pozadavky na dozor podle ¢l. 3 odst. 1 pism. a) a

b) aktivni dozor podle oddilu 4.

. Plan dozoru podle bodu 1 musi zohlediiovat: veskeré dostupné informace

tykajici se epizootologie ndkazy a biologie vektoru, které na prislusném
uzemi prevladaji.

. Cilena mira prevalence dozoru podle bodu 1 musi byt uzpisobena epizooto-

logické situaci s ohledem na hlavni rizikové faktory, napf. cilenou populaci
zvifat a populaci vektort.

Oddil 3

Dozor pro prokazani nepfitomnosti infekce BTV

. Dozor zaméteny na infekci BTV za ucelem prokazani neptitomnosti infekce

kterymkoli ze sérotypi 1-24, ktery byl v minulosti na daném uzemi zjistén,
musi zahrnovat:

a) obecné pozadavky na dozor podle ¢l. 3 odst. 1 pism. a) a

b) aktivni dozor podle oddilu 4.
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2. Plan dozoru podle bodu 1 se musi zabyvat:
a) rizikem infekce s omezenymi klinickymi projevy;

b) veskerymi dostupnymi informacemi tykajicimi se epizootologie nakazy
a biologie vektoru, které na prislusném tGzemi prevladaji, a

c¢) jakymkoli konkrétnim zjisténym rizikem perzistence infekce.

3. Dozor podle bodu 1 pism. b) musi byt schopen zjistit s alesponi 95 % mirou
spolehlivosti infekci cilené populace zvifat s cilovou prevalenci 1 %.

Oddil 4
Pozadavky na aktivni dozor zaméreny na infekci BTV

1. Zemépisné jednotky uvedené v €l. 40 odst. 1 pism. a) musi byt zalozeny na
siti 0 rozmérech 45 km X 45 km a mohou byt pfizpisobeny:

a) epizootologické situaci, rychlosti Sifeni infekce a tvaru a velikosti oblasti
spadajicich do eradika¢niho programu, pokud je infekce potvrzena, a

b) oblastem v souladu s ¢l. 13 odst. 2 pism. b).

2. Aktivni dozor musi byt zalozen na jedné z nasledujicich ¢innosti nebo na
jejich kombinaci:

a) sledovani ovéfovacich zvitat za pouziti sérologickych &i virologickych
testd a

b) strukturované priizkumy prevalence zalozené na strategii nahodného
odbéru vzorkll ¢i odbéru vzorkli zalozeného na mife rizika za pouziti
sérologickych ¢i virologickych testt.

3. Frekvence odbéru vzorkd musi:

a) probihat alesponi jednou ro¢né v ro¢ni dobé, kdy je zjisténi infekce nebo
sérokonverze nejpravdépodobnéjsi, a

b) probihat jednou mési¢né v obdobi aktivity vektort, kdy jsou kvuli riziku
sifeni infekce zapotiebi pravidelné informace.

4. Zvitata, od kterych jsou vzorky odebirany:
a) nesmi byt o¢kovana proti sérotypu (sérotypim) BTV, na které dozor cili;

b) jiz nesmi byt chranéna matefskou imunitou, pokud byla jejich matka
oc¢kovana nebo infikovana;

¢) musi se v dotycné zemeépisné jednotce nachazet po dostatecné¢ dlouhou
dobu a nesmi byt chranéna pted vystavenim vektoru;

d) musi byt reprezentativni pro zemépisné rozlozeni cilené populace zvirat
v piislusné zemepisné jednotce a

e) musi byt zpocatku séronegativni, pokud je dozor zalozen na sérologickém
vysetfeni ovéfovacich zvifat.

5. Velikost vzorku v kazdé zemépisné jednotce musi byt vypoctena v souladu
s cilovou prevalenci na zakladé cilti uréenych v oddilech 1-3.

6. Pokud je dozor tfeba upravit podle ¢l. 43 odst. 2 pism. c), musi alespon
zahrnovat prizkum:

a) pfijatych zvifat:

i) ktery musi byt zalozen na odbéru vzorkt a testovani vSech pfijatych
zvifat;

i) ktery se musi uskutecnit co nejdiive po jejich vstupu nebo
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b) cilené populace zvifat, ktera je nejvice ohrozena moznou cirkulaci viru:

i) ktery musi byt schopen zjistit infekci BTV s alesponn 95 % mirou
spolehlivosti pfi cilové prevalenci 5 %;

i) ktery se bud

— nesmi konat pfed uplynutim 21 dni od vstupu zvifat, pokud se
jedna o jednorazovy pruzkum, nebo

— musi provadét s frekvenci prizpisobenou frekvenci pfemistovani
zvifat, ktera by mohla ohrozit ndkazovy status.

Tento pruzkum vyzadovan neni, pokud je frekvence odbéru vzorkt v souladu
s bodem 3 pism. b).

Oddil 5
Entomologicky dozor

1. Entomologicky dozor musi sestavat alesponn z aktivniho kazdoro¢niho
programu odchytavani vektord pomoci stalych nasavacich pasti, jejichz
ucelem je urceni dynamiky populace vektoru a piipadné obdobi prostého
vektord.

2. Nasavaci pasti vybavené ultrafialovym svétlem musi byt pouzity v souladu
s pfedem stanovenymi protokoly, pasti musi byt v provozu celou noc a musi
byt v provozu nejméné:

a) jednu noc v tydnu béhem mésice pred ocekavanym pocatkem a béhem
mésice pied ocekavanym koncem obdobi prostého vektort a

b) jednu noc v mésici béhem obdobi prostého vektort.

Frekvenci provozu uvedenych pasti lze upravit na zakladé dikazi ziskanych
v prvnich tfech letech jejich provozu.

3. V kazdé zemepisné jednotce podle ¢l. 40 odst. 1 pism. a) musi byt umisténa
alespon jedna nasavaci past béhem obdobi sezénné prost¢ho BTV. Pomérna
¢ast pakomarti odebranych z nasavacich pasti musi byt odeslana do speciali-
zované laboratofe, ktera miize spocitat a urcit podezfelé druhy nebo komplexy
vektord.

4. Pfi organizaci entomologického dozoru v souvislosti s uréenim obdobi
prostého vektorti je nutné urcit maximalni prah pro druh Culicoides pro
ucely vykladu vysledkt. Pokud neexistuje pfesvéd¢ivy material pro stanoveni
maximdlniho prahu, musi byt jako maximalni prdh pouzita Gplnd absence
exemplait druhu Culicoides imicola a méné nez pét paficich se exemplait
druhu Culicoides v jedné pasti.

KAPITOLA 2

Piemistovani zvifat a zarode¢nych produkti

0oddil 1
Pfemistovani zvirat

1. Zvifata pochazeji z clenského statu nebo oblasti prostych infekce BTV
a nebyla v poslednich 60 dnech pfed datem ptfemisténi o¢kovana proti infekci
BTV zivou vakcinou.
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2. Zvitata pochazeji z Clenského statu nebo oblasti spadajicich do eradikaéniho
programu a je splnén alespoil jeden z nasledujicich pozadavku:

a)

b)

C

~

d)

zvifata byla chovana v ¢lenském stat¢ nebo oblasti sezonné prostych BTV
podle ¢l. 40 odst. 3:

i) po dobu alesponn 60 dni pfed datem pfemisténi nebo

ii) po dobu alespon 28 dni pfed datem pfemisténi a byla podrobena
sérologickému vysSetieni s negativnimi vysledky, které bylo provedeno
na vzorcich odebranych alesponn 28 dni po datu vstupu zvifete do
¢lenského statu nebo oblasti sezéonné prostych BTV, nebo

iii) po dobu alespon 14 dni pied datem pfemisténi a byla podrobena testu
PCR s negativnimi vysledky, ktery byl proveden na vzorcich odebra-
nych alespoil 14 dni po datu vstupu zvifete do Clenského statu nebo
oblasti sezonné prostych BTV;

zvifata byla ochranéna pied utoky vektor béhem piepravy na misto urceni
a byla chovéna v zafizeni chranéném pred vektory tak, aby byla pred
utoky vektori chranéna:

i) po dobu alespoil 60 dni pred datem pfemisténi nebo

ii) po dobu alesponn 28 dni pfed datem pfemisténi a byla podrobena
sérologickému vysetieni s negativnimi vysledky, které bylo provedeno
na vzorcich odebranych alesponn 28 dni po datu zahajeni obdobi
ochrany pfed utoky vektort, nebo

iii) po dobu alespon 14 dni pfed datem pfemisténi a byla podrobena testu
PCR s negativnimi vysledky, ktery byl proveden na vzorcich odebra-
nych alespon 14 dni po datu zahdjeni obdobi ochrany pied utoky
vektoru;

zvifata byla ofkovana proti vSem sérotypim BTV 1-24 hlaSenym za
uplynulé 2 roky v daném c¢lenském staté nebo oblasti, zvifata se nachazeji
v obdobi imunity zaruceném specifikacemi ocCkovaci latky a spliluji
alespoil jeden z nasledujicich pozadavku:

i) byla ockovéana pted vice nez 60 dny pfed datem premisténi nebo

ii) byla oc¢kovéana inaktivovanou ockovaci latkou a podrobena testu PCR
s negativnimi vysledky na vzorcich odebranych alespon 14 dni po
nastupu imunity stanovené ve specifikacich ockovaci latky;

zvifata byla s pozitivnimi vysledky podrobena sérologickému vySetieni
schopnému zjistit konkrétni protilatky proti v§em sérotypim BTV 1-24
hlasenym za uplynulé 2 roky v daném clenském staté ¢i oblasti a:

i) sérologické vysetieni bylo provedeno na vzorcich odebranych alespon
60 dni pfed datem pfemisténi nebo

i) sérologické vysetfeni bylo provedeno na vzorcich odebranych alespoii
30 dnd pfed datem pfemisténi a zvifata byla s negativnimi vysledky
podrobena testu PCR, ktery byl proveden na vzorcich odebranych ne
diive nez 14 dni pfed datem pfemisténi.

3. Zvitata pochazeji z ¢lenského statu nebo oblasti, které nejsou prost¢ BTV ani
nespadaji do eradika¢niho programu pro infekci BTV a:

a)

splituji ustanoveni bodu 2 pism. b) nebo
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b) zvifata byla chovana po dobu alespon 60 dni pfed odeslanim bud’ v okruhu
alespoil 150 km okolo zafizeni, kde jsou chovana, nebo v ¢lenském state,
kde byl provadén dozor v souladu s pozadavky stanovenymi v oddilech 1
a 2 kapitoly 1 alesponn po dobu 60 dnt pied odeslanim a:

i) byla ockovana v souladu s bodem 2 pism. c) proti vSem sérotypim
BTV 1-24 hlasenym za uplynulé 2 roky v okruhu alespoii 150 km
okolo mista, kde byla zvifata chovana, nebo

ii) byla imunizovana v souladu s bodem 2 pism. d) proti vS§em sérotypiim
BTV 1-24 hlasenym za uplynulé 2 roky v okruhu alesponn 150 km
okolo mista, kde byla zvifata chovana.

. Zvitata pochazeji z clenského statu Ci oblasti, jez nejsou prosté BTV, jsou

urCena k okamzité porazce a jsou splnény tyto pozadavky:

a) v zafizeni puvodu nebyl po dobu alespoit 30 dnu pfed datem piemisténi
hlasen zadny ptipad infekce BTV;

b) zvifata jsou pfepravena piimo z ¢lenského statu ¢i oblasti plivodu na jatka
urceni, kde jsou porazena do 24 hodin od pfijezdu;

c) provozovatel zafizeni pivodu informoval provozovatele jatek uréeni
o piemisténi alesponn 48 hodin pied nakladkou zvifat.

. Zvitata pochazeji z ¢lenského statu nebo oblasti, které nejsou prosté BTV ani

nespadaji do eradikaéniho programu pro infekci BTV, a spliuji pozadavky
stanovené v bodé 2 pism. a).

. Zvitata pochazeji z Clenského statu ¢i oblasti, které nejsou prost¢ BTV, a:

a) byla chranéna pfed utoky vektorti pomoci insekticidl ¢i repelentli alespoil
po dobu 14 dnt pfed datem pfemisténi a

b) byla béhem tohoto obdobi s negativnimi vysledky podrobena testu PCR,
ktery byl proveden na vzorcich odebranych alesponn 14 dni po datu
pocatku ochrany pred utoky vektort.

. Zvifata spliuji zvlastni veterinarni pozadavky stanovené pfislusSnym organem

s cilem zajistit jejich dostate¢nou imunologickou ochranu pied odeslanim.

. Zvitata spliuji veskeré pozadavky stanovené v bodech 2, 3, 5, 6 nebo 7 pouze

pro sérotypy BTV, které byly hlaseny za uplynulé 2 roky v daném clenském
stat¢ nebo oblasti ptivodu a nebyly v tomtéz obdobi hlaseny v ¢lenském staté
nebo oblasti uréeni.

Oddil 2

Pifemistovani zarodeénych produkti

. Darcovska zvifata byla chovana po dobu alespoit 60 dni pifed odbérem

a béhem odbéru zarodecnych produkti v ¢lenském staté nebo oblasti prostych
infekce BTV.

. Zarodeéné produkty pochazeji z ¢lenského statu nebo oblasti spadajicich do

eradika¢niho programu pro infekci BTV a je splnén alesponi jeden z poza-
davkd stanovenych v pismeni a) pro sperma, pismeni b) pro embrya skotu
ziskana in vivo nebo pismeni ¢) pro embrya skotu ziskana jinak nez in vivo
a pro oocyty:
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a) sperma bylo ziskano od darcovskych zvitat, kterd spliiuji alesponi jeden
z téchto pozadavki:

i) byla chranéna pfed ttoky vektord v zafizeni chranéném pted vektory
po dobu nejméné 60 dni pied zafatkem odbéru spermatu a v jeho
prabéhu;

ii) byla chovana v c¢lenském staté Ci oblasti sezonné prostych BTV po
dobu alespon 60 dni pfed zacatkem odbéru spermatu a v jeho prubéhu;

iii) byla podrobena sérologickému vySetfeni s negativnimi vysledky na
vzorcich odebranych mezi 28. a 60. dnem od data kazdého odbéru
spermatu;

iv) byla s negativnimi vysledky podrobena piimé diagnostické metodé
provedené na vzorcich odebranych:

— na pocatku a pfi poslednim odbéru spermatu, které ma byt odes-
lano, a

— v prib&éhu obdobi odbéru spermatu: alesponn kazdych 7 dni
v ptipadé testu izolace viru nebo alespon kazdych 28 dni v piipadé
testu PCR;

b) embrya skotu ziskand in vivo byla ziskana od darcovskych zvirat, ktera
v den odbéru nevykazuji zadné pfiznaky infekce BTV, a jejich odbér,
zpracovani a skladovani probiha v souladu s c¢asti 2 prilohy III nafizeni
Komise v pienesené pravomoci (EU) 2020/686 (%);

c) embrya skotu ziskana jinak nez in vivo a oocyty byly ziskany od darcov-
skych zvifat, ktera splfiuji alespoii jeden z téchto pozadavku:

i) byla chranéna pfed ttoky vektord v zafizeni chranéném pted vektory
po dobu nejméné 60 dni pted zacatkem odbéru embryi/oocyti a v jeho
prabéhu;

ii) byla podrobena sérologickému vysetieni s negativnimi vysledky na
vzorcich odebranych mezi 28. a 60. dnem od data kazdého odbéru
embryi/oocyti;

iii) byla podrobena testu PCR s negativnimi vysledky na vzorcich odebra-
nych v den odbéru embryi/oocyt;

iv) byla chovana v Clenském staté ¢i oblasti sezonné prostych BTV po
dobu alespont 60 dni pfed odbérem embryi/oocytd.

3. Zarodecné produkty pochazeji z Clenského statu nebo oblasti, které nejsou
prosté infekce BTV ani nespadaji do eradika¢niho programu pro infekci BTV,
a spliuji pozadavky stanovené v bodé 2 pism. a) podbodé¢ 1), iii), iv) nebo
bodé 2 pism. b), nebo bod¢ 2 pism. c¢) podbodé i), ii) nebo iii).

4. Zarodeéné produkty pochazeji z ¢lenského statu nebo oblasti, které nejsou
prost¢t BTV ani nespadaji do eradika¢niho programu pro infekci BTV,
a spliuji pozadavky stanovené v bodé 2 pism. a) podbod¢ ii) nebo bodé 2
pism. c) podbodé iv).

KAPITOLA 3
Zavizeni chranéné pied vektory

Status zafizeni chranéné¢ho pted vektory lze zafizeni udélit pouze tehdy, pokud:

(®) Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 ze dne 17. prosince 2019.,
kterym se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde
o schvalovani zafizeni zachazejicich se zarode¢nymi produkty, sledovatelnost a veteri-
narni pozadavky na pfemistovani zarodeénych produkti uréitych chovanych suchozem-
skych zvifat v ramci Unie (viz strana 1 v tomto &isle Utedniho véstniku).
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a) ma vhodné fyzické bariéry v mistech vstupu a vystupu;

b) jsou otvory chranény proti vektorim siti s vhodnou velikosti ok, ktera musi
byt pravidelné impregnovana schvalenym insekticidem v souladu s pokyny
vyrobce;

¢) v zafizeni chranéném pred vektory a kolem né&j musi byt provadén dozor nad
vektory a jejich regulace;

d) musi byt piijata opatfeni za uc¢elem omezeni nebo odstranéni mist rozmnozo-
vani vektord v blizkosti zafizeni chranéného pied vektory a

e) béhem provozu zafizeni chranéného pted vektory a béhem piepravy zvifat na
misto nakladky musi byt uplatiiovany standardni operacni postupy, vcetné
popistt zaloznich a poplasnych systémd.

KAPITOLA 4
Clensky stat nebo oblast prosté infekce BTV

Oddil 1
Udéleni statusu
1. Status Gzemi prostého infekce BTV lze ¢lenskému statu nebo oblasti udélit

pouze tehdy, pokud ndkaza BTV nebyla nikdy hlasena a:

a) byl po dobu alespon poslednich 24 mésicii provadén dozor v souladu
s pozadavky stanovenymi v oddile 1 kapitoly 1 a

b) nebyl v cilené populaci zvitat béhem poslednich 24 mésict potvrzen zadny
ptipad infekce BTV.

2. Status tizemi prostého infekce BTV lze udélit ¢lenskému statu nebo oblasti,
kde jiz nakaza BTV byla hlasena, pokud:

a) byl po dobu alesponi poslednich 24 mésicii provadén dozor v souladu
s pozadavky stanovenymi v oddile 3 kapitoly 1 a

b) nebyl v cilené populaci zvifat béhem poslednich 24 mésicti potvrzen zadny
ptipad infekce BTV.

0oddil 2
UdrzZeni statusu

1. Status uzemi prostého infekce BTV lze udrzet pouze tehdy, pokud:
a) jsou splnény pozadavky stanovené v bod¢ 1 oddilu 1 a

b) zvitata a zarode¢né produkty z cilené populace zvitat jsou do ¢lenského
statu nebo oblasti nebo pies jejich tizemi pfemistovany, jsou-li splnény
pozadavky stanovené v Clancich 43 a 45.

2. Intenzita a frekvence dozoru podle bodu 1 oddilu 1 musi byt fadné uzpuiso-
bena témto aspektim:

a) nakazovy status sousedicich ¢lenskych statd, oblasti nebo tfetich zemi
v souladu s bodem 3 oddilu 4 kapitoly 1;

b) vstup zvifat z cilené populace zvitat, ktery mohl ohrozit ndkazovy status
¢lenského statu nebo oblasti podle bodu 6 oddilu 4 kapitoly 1.

3. Pokud po dobu 2 po sobé jdoucich let od udé€leni statusu uzemi prostého
infekce BTV ¢lenskému statu nebo oblasti nebyla zjisténa cirkulace infekce,
musi dozor vychazet z:
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a) ro¢niho dozoru zalozeného na nahodném vybéru s cilem zjistit infekci
BTV s alesponi 95 % mirou spolehlivosti pii cilové prevalenci 20 % nebo

b) ro¢niho dozoru zalozeného na mife rizika s cilem zjistit infekci BTV, ktery
pfi provadeéni zohledni systémy produkce a zjisténé rizikové faktory.

KAPITOLA 5
Clensky stat nebo oblast sezénné prosté BTV

1. Status uzemi sezénné prostého BTV lze v ¢lenském staté nebo jeho oblasti
ustanovit pouze tehdy, pokud:

a) byl prokazan zacatek a konec obdobi prostého vektort, a tedy i obdobi
sezonné prostého BTV, a to na zakladé entomologického dozoru v souladu
s oddilem 5 kapitoly 1 a

b) bylo prokazano skonceni pienosu BTV prostiednictvim:

i) provadéni dozoru v souladu s oddilem 2 kapitoly 1 po dobu alespon
poslednich 12 mésict vcetné jednoho obdobi plné aktivity vektort a

i) nepfitomnosti novych ptipadu infekce kterymkoli sérotypem BTV 1-24
od konce obdobi aktivity vektort.

2. Odchylné od bodu 1 pism. a) mohou entomologicky dozor nahradit dalsi
kritéria, napf. teplota, pokud bylo obdobi sezonné prosté BTV tspésné proka-
zovano po dobu 3 po sobé jdoucich let, s cilem podlozit zacatek a konec
obdobi sezénné prostého BTV pomoci védeckych dikazi.

3. Status clenského statu nebo jeho oblasti sezonné prostych BTV musi byt
ihned ukoncen, pokud existuji dikazy o konci obdobi prostého vektort
nebo o cirkulaci viru.

CAST 111
INFESTACE ROZTOCEM VARROA SPP.

Oddil 1

Udéleni statusu uUzemi prostého infestace roztocem
Varroa spp. ¢lenskému statu nebo oblasti

Status tzemi prostého infestace roztocem Varroa spp. lze pfislusné populaci
véely medonosné v ¢lenském staté nebo oblasti udélit pouze tehdy, pokud:

a) bylo provedeno posouzeni rizik zjistujici vSechny potencialni faktory pro
vyskyt roztoce Varroa spp. a jeho mozny vyskyt v minulosti;

b) po dobu alesponn jednoho roku byl provadén pribézny osvétovy program
s cilem podpofit hlaSeni vSech pfipadl naznacujicich vyskyt roztoce Varroa
spp-;

¢) nebyl potvrzen zadny ptipad infestace rozto¢em Varroa spp., at uz v chova-
nych, ¢i volné Zijicich vcelstvech;

d) ro¢ni dozor alespon pro jeden rok prokazal nepfitomnost infestace roztoGem
Varroa spp. na reprezentativnim vzorku chovanych vcel v ¢lenském staté
nebo jeho oblasti, ktery umoziuje zjisténi infestace roztoéem Varroa spp.
s alesponl 95 % mirou spolehlivosti a cilovou prevalenci 1 % v¢elint a cilovou
prevalenci v ramci véelint 5 % 0lu;
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e) byl v pfitomnosti volné Zijici, sob&statné populace druhu rodu Apis uplat-
flovan pribézny program dozoru nad touto volné Zijici populaci po dobu
alesponl jednoho roku, ktery neukazuje na zadné dikazy infestace roztoéem
Varroa spp., a

f) v celém prubéhu trvani dozoru podle pismene d) pfislusny organ uplatiuje
vhodna ustanoveni pro prizkum a dal$i manipulaci s véelami v jakékoli fazi
jejich zivotniho cyklu véetné plodu, které jsou pfemistovany do daného Clen-
ského statu nebo dané oblasti, aby se zabranilo infestaci jejich populace
z piijatych vcel nizsitho ndkazového statusu.

Oddil 2

UdrZeni statusu ¢lenského statu nebo oblasti prostych
infestace rozto¢em Varroa spp.

Status uzemi prostého infestace roztocem Varroa spp. udéleny piislusné populaci
véely medonosné v clenském staté nebo oblasti lze udrzet pouze tehdy, pokud:

a) prislusny organ udrzuje dozor, ktery:

i) prokazuje nepfitomnost infestace rozto¢em Varroa spp. jednou ro¢né na
reprezentativnim vzorku chovanych vcel na izemi prostém infestace;

ii) umoziuje véasné zjiSténi infestace roztocem Varroa spp. ve vcelinech
a ulech;

iii) na zékladé¢ posouzeni rizik zohlediiuje konkrétné cilové oblasti s vySsi
pravdépodobnosti zavle€eni roztoge nebo infestace rozto¢em Varroa spp.;

b

~

byly vySetfeny vSechny podezielé ptipady a zadny piipad infestace roztocem
Varroa spp. nebyl potvrzen, at uz v chovanych, nebo volné Zzijicich vcel-
stvech;

c) bud’ se v oblasti nevyskytuje zadna volné Zijici, sob&sta¢na populace druhu
rodu Apis, nebo je uplatiiovan pribézny program dozoru nad touto volné Zijici
populaci, ktery neukazuje na zadné dikazy infestace roztocem Varroa spp., a

d

=

vcely medonosné v kterékoli fazi zivotniho cyklu véetné ploda jsou piemis-
tovany na uzemi prosté infestace pouze tehdy, pokud:

i) pochazi z ¢lenského statu nebo jeho oblasti nebo ze tfeti zemé nebo tzemi
se statusem Uzemi prostého infestace rozto¢em Varroa spp., a

i) jsou béhem prepravy chranény pied infestaci roztoc¢em Varroa spp.

CAST IV
STATUS UZEMI PROSTEHO INFEKCE VIREM NEWCASTLESKE
CHOROBY BEZ OCKOVANI

O0ddil 1

Udéleni statusu tvzemi prostého infekce virem
newcastleské choroby bez ofkovani

Status uzemi prostého infekce virem newcastleské choroby (NDV) bez ockovani
u populace dribeze a ptakd druhu Galliformes chovanych v zajeti lze udélit
Clenskému statu nebo oblasti pouze tehdy, pokud v pribéhu poslednich 12
mésicu:
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a) bylo zakazano ockovani proti infekci NDV u dribeze a ptakt druhu Galli-
formes chovanych v zajeti;

b) v zafizenich chovajicich dribez nebo ptaky druhu Galliformes chované v zajeti
nebyla chovana zadna dribez ani ptaci druhu Galliformes chovani v zajeti,
ktefi byli ockovani proti infekci NDV;

c) byly splnény obecné pozadavky na dozor v souladu s ¢l. 3 odst. 1 pism. a) za
ucelem vcasného zjisténi infekce NDV;

d) byl uplatiiovan jeden z téchto rezimu testovani:

i) vSechna zafizeni chovajici dribez za ucelem odchovu byla testovana na
ptitomnost protilatek proti infekci NDV s negativnimi vysledky, a to na
vzorcich krve od alespoit 60 ptakti ndhodné vybranych z kazdého zatizeni
a podrobenych sérologickému hemaglutinacné inhibi¢nimu testu (HI),
nebo

ii) na reprezentativnim vzorku zafizeni byl proveden pruzkum, ktery je
schopen zjistit s alespoit 95 % mirou spolehlivosti infekei s cilovou preva-
lenci 1 % v zafizenich chovajicich drubez a s prevalenci séropozitivnich
ptakti 10 % v rdmci zafizeni, a

e) nebyl potvrzen zadny piipad infekce NDV u dribeze ani ptakt druhu Galli-
formes chovanych v zajeti.

Oddil 2
UdrzZeni statusu

1. Status Gizemi prostého infekce NDV bez ockovani udéleny ¢lenskému statu
nebo oblasti 1ze udrzet pouze tehdy, pokud jsou pozadavky uvedené v oddile
1 pism. a) az e) i nadale splnény.

2. Odchylné od bodu 1 si lze v pfipad¢ potvrzeni pfipadu infekce NDV udrzet
status uzemi prostého infekce NDV bez ockovani udéleny ¢lenskému statu
nebo oblasti, pokud:

a) byla v kazdém zafizeni s podezfelymi ¢i potvrzenymi ptipady okamzité
uplatnéna piislusna opatfeni k tlumeni ndkaz az do vyfeSeni incidentu;

b) dospél piislusny organ k zavéru, Zze byl infikovan pouze omezeny pocet
zatizeni, ktera méla s prvnim zjisténym ohniskem epizootologickou souvi-
slost, a

¢) v prabéhu 12 mésict nebyla uplatiiovana opatfeni k tlumeni nakaz podle
pismene a) po dobu delsi nez tfi mésice.

3. Status Gzemi prostého infekce NDV bez ockovani udéleny ¢lenskému statu
nebo oblasti neni dotéen potvrzenim infekce v jiné populaci ptakt, pokud
ptislusny organ dospél s ohledem na provadéni vSech nezbytnych opatieni
k prevenci ptenosu infekce NDV na drubez a ptaky druhu Galliformes
chované v zajeti k zavéru, ze nedoslo k ohrozeni statusu.
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PRILOHA VI

SPECIFICKE POZADAVKY V OBLASTI NAKAZ VODNICH

ZIVOCICHU

CAST 1
DOZOR ZALOZENY NA MIRE RIZIKA

KAPITOLA 1

Minimalni poZadavky na dozor zaloZeny na mife rizika v nékterych

schvalenych zaFizenich akvakultury

1. Obecny pFistup

1.1.

1.2.

1.3.

Dozor nad zdravim zalozeny na mife rizika zahrnujici veterinarni
kontroly a piipadny odbér vzorkl se uplatni v nékterych schvéalenych
zatizenich akvakultury a v nékterych schvélenych skupinach zatizeni
akvakultury, a to zplsobem, ktery odpovida povaze produkce a jehoz
cilem je zjistit:

a) zvySenou mortalitu;

b) ndkazy uvedené na seznamu;

¢) nové se objevujici nakazy.

Frekvence takovych navstév zavisi na riziku, které schvalené zafizeni
akvakultury nebo schvélend skupina zafizeni akvakultury pfedstavuje
v souvislosti s pfendSenim a Sifenim nékazy. Toto riziko plati pro nakazy
uvedené na seznamu a pro potencidlni nové se objevujici nakazy,
a zahrnuje proto zafizeni akvakultury a skupiny zafizeni akvakultury,
jez chovaji druhy uvedené na seznamu, a v nékterych ptipadech zafizeni
akvakultury a skupiny zafizeni akvakultury, jez chovaji druhy neuvedené
na seznamu. PiisluSny orgdn musi urcit riziko, které kazdé schvalené
zafizeni akvakultury nebo schvalend skupina zafizeni akvakultury pred-
stavuje, a oznacit je jako vysoce, stfedn¢ nebo nizkorizikové.

Kapitola 2 uvadi podrobnosti o rizikovych faktorech, které je pfi posu-
zovani rizikovosti tfeba zohlednit. Toto posuzovani rizikovosti se
opakuje a aktualizuje, pokud kterykoli z rizikovych faktord uvedenych
v pismenech a) az 1) naznacuje, Ze se riziko, které zafizeni pfedstavuje,
zménilo.

Kapitola 3 stanovi minimalni frekvenci veterinarnich kontrol, které je
tieba uskutecnit, a to na zaklad€ skutecnosti, zda piislusny organ zafizeni
oznadil za vysoce, stiedné ¢i nizkorizikové.

. Dozor nad zdravim zvifat zalozeny na mife rizika v zafizenich akvakul-

tury a ve skupinach zatfizeni akvakultury miize byt spojen s veterinarnimi
kontrolami a odbérem vzorku, jez se provadi:

a) v ramci povinnych nebo volitelnych eradika¢nich programt pro jednu
¢i vice nakaz uvedenych na seznamu nebo

b) s cilem prokazat a udrzet status Gzemi prostého nidkazy pro jednu ¢i
vice nékaz uvedenych na seznamu nebo

¢) v ramci programu dozoru pro jednu ¢i vice nakaz kategorie C.
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KAPITOLA 2

Posuzovani rizikovosti, které je tieba uplatnit v nékterych schvalenych
zarizenich akvakultury

Posuzovani rizikovosti podle bodu 1.2 kapitoly 1 musi zohlednit minimalné
rizikové faktory uvedené v pismenech a) a b). V pfislusnych ptipadech se uplatni
i pismena c) az I):

a) moznost piimého Sifeni patogenti prostfednictvim vody;

b) pfemistovani zivo¢ichli pochazejicich z akvakultury;

c) typ produkce;

d

N

chované druhy Zivocichii pochazejicich z akvakultury;

e) systém biologické bezpe€nosti zahrnujici odbornou zpusobilost a $koleni
pracovniku;

f) hustota zafizeni akvakultury a zpracovatelskych zafizeni v oblasti okolo
dotéeného zafizeni;

~

blizkost zafizeni s niz§im nakazovym statusem, nez je nakazovy status dotce-
ného zafizeni;

g

h

=

néakazova historie dot¢ené¢ho zafizeni a jinych mistnich zafizeni;

i) pfitomnost infikovanych volné Zijicich vodnich Zzivocichti v oblasti okolo
dotéeného zafizeni;

j) riziko, které predstavuji lidské Cinnosti v blizkosti dotCeného zafizeni, napf.
rybolov, pfitomnost piepravnich cest nebo pfistavi, kde dochazi k vyménam
zatézoveé vody;

k

N7

ptistup predatort do dotCeného zafizeni, ktery by mohl zplsobit Sifeni
nakazy;

1) zéznamy piisluSného organu tykajici se zafizeni, pokud jde o dodrzovéni
pozadavk?.

KAPITOLA 3
Frekvence veterinarnich kontrol na zikladé miry rizika

Frekvence veterinarnich kontrol na zakladé miry rizika, které je tieba provadét
v nekterych schvélenych zafizenich a schvalenych skupinach zatizeni, zavisi na
rizikovosti podle kapitoly 2 a kontroly se provadi takto:

a) alespon jednou ro¢né ve vysoce rizikovych zatizenich;
b) alespon kazdé dva roky ve stfedné rizikovych zafizenich;

c) alespont kazdé tfi roky v nizkorizikovych zafizenich.

CAST 1I
POZADAVKY SPECIFICKE PRO KONKRETNI NAKAZY PRO

DOSAZENI STATUSU l’JZEl\gi Plgosni:ﬁo NAKAZY U VODNICH
ZIVOCICHU

Cast 11 zahrnuje pozadavky specifické pro konkrétni nakazy pro dosaZeni statusu
uzemi prostého nakazy, pokud jde o nasledujici nakazy uvedené na seznamu:
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Virova hemoragickd septikémie (VHS)

Kapitola 1

Infekéni nekréza krvetvorné tkané (IHN)

Kapitola 1

Infekce virem nakazlivé chudokrevnosti losost (ISAV)
s deleci v HPR

Kapitola 2

Infekce marteiliozou (Marteilia refringens)

Kapitola 3

Infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa)

Kapitola 4

Infekce bonamidzou (Bonamia ostreae)

Kapitola 5

Infekce virem syndromu bé¢loskvrnitosti (White spot
disease, WSSV)

Kapitola 6

KAPITOLA 1

Eradikace, status uzemi prostého nikazy a diagnostické metody pro virovou
hemoragickou septikémii (VHS) a infek¢ni nekrézu krvetvorné tkané (IHN)

Oddil 1

Obecné pozadavky na veterinarni kontroly a odbér

vzorki

Veterinarni kontroly a odbér vzorki pro ucely dozoru podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b)

bodu ii) a iii) musi spliovat tyto pozadavky:

a) veterinarni kontroly a pfipadné odbér vzorku je nutné provadét v rocni dobé,
kdy je teplota vody nizsi nez 14 °C, nebo pokud teplota vody nedosahuje
teplot nizSich nez 14 °C, musi byt vzorky odebirany za nejnizSich teplot

v prubéhu roku;

b

~

pokud je vyzadovan cileny dozor u volné Zijicich populaci z divodu malého

poctu zafizeni akvakultury spadajicich do eradikacniho programu, je tieba
pocet a zemépisné rozlozeni mist odbéru vzorkl urcit tak, aby bylo dosazeno
ptiméteného pokryti ¢lenského statu, oblasti ¢i jednotky. Mista odbéru vzorki
se vybiraji tak, aby byly zastoupeny rizné ekosystémy, kde se nachazeji volné

zijici populace vnimavych druhu;

c) maji-li byt zafizeni nebo volné zijici populace podrobeny veterinarnim
kontrolam ¢i odbéru vzorkll Castéji nez jednou rocné, musi byt intervaly
mezi jednotlivymi veterinarnimi kontrolami a mezi odbéry vzork v souladu
s oddily 2 az 4 alespon Ctyfi mésice nebo co nejdelsi s pfihlédnutim k poza-

davkiim na teplotu stanovenym v pismeni a);

d

=

vSechny produkéni jednotky, napf. rybniky, nadrze a sitové klece, musi byt

kontrolovany, jestli se zde nenachazeji mrtvé, slabé ¢i abnormalné se chova-
jici ryby. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat oblasti odtoku vody, kde se
zpravidla shromazd'uji slabé ryby, protoze zde voda proudi;

e) ryby druhl@ uvedenych na seznamu urcené k odbéru vzorkll jsou vybrany

nasledujicim postupem:

i) je-li pfitomen pstruh duhovy, vyberou se k odbéru vzorki pouze ryby
nalezejici k uvedenému druhu, s vyjimkou pfipadt, kdy jsou ptitomny
jiné vnimavé druhy, které vykazuji typické pfiznaky VHS nebo IHN;
neni-li pfitomen pstruh duhovy, musi byt ve vzorku zastoupeny vsechny

ostatni vnimavé druhy, jez jsou pfitomny;
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ii) pokud jsou pfitomny slabé, abnormalné se chovajici ¢i Cerstvé uhynulé
(nerozkladajici se) ryby, vyberou se tyto ryby; pokud je pro produkci ryb
vyuzivan vice neZ jeden vodni zdroj, zatadi se do vzorku ryby tak, aby
byly zastoupeny vsechny vodni zdroje;

iii) ryby se vyberou tak, aby ve vzorku byly pomérné zastoupeny vsechny
produkéni jednotky zafizeni, jako jsou sitové klece, nadrze a rybniky,
i vSechny ro¢niky.

O0ddil 2

Udéleni statusu dzemi prostého VHS nebo prostého
IHN v ¢lenskych statech, oblastech a jednotkach
s nezniamym nakazovym statusem

Status uzemi prost¢ého VHS nebo prostého IHN lze udélit clenskému statu,
oblasti nebo jednotce s neznamym ndkazovym statusem, pokud jde o VHS
nebo IHN, pouze tehdy, pokud:

a) byla vSechna zafizeni a v ptipadé potieby vSechna mista odbéru vzorki
z volné Zijicich populaci vybranych v souladu s oddilem 1 pism. b) podro-
bena nékterému z nasledujicich schémat:

i) model A — dvouleté schéma

Zatizeni nebo mista odbéru vzorkd musela byt podrobena veterinarnim
kontrolam a musely z nich byt odebirany vzorky po dobu alespon 2 po
sob¢ jdoucich let, jak stanovi tabulka 1.A.

Za toto dvouleté obdobi musi vySetieni vSech vzorkli pomoci diagnostic-
kych metod stanovenych v bod¢ 2 oddilu 5 dospét k negativnim
vysledkiim, pokud jde o VHS a IHN, a jakékoli podezfeni na VHS
nebo IHN musi byt vylouceno v souladu s odbérem vzorkl a diagnostic-
kymi metodami stanovenymi v bodé 3 oddilu 5;

ii) model B — &tyfleté schéma s omezenou velikosti vzorku

Zatizeni nebo mista odbéru vzorkii musela byt podrobena veterindrnim
kontrolam a musely z nich byt odebirany vzorky po dobu alespon 4 po
sobé jdoucich let, jak stanovi tabulka 1.B. Za toto Ctyflet¢ obdobi musi
vySetieni vSech vzorkll pomoci diagnostickych metod stanovenych v bodé
2 oddilu 5 dospét k negativnim vysledkiim, pokud jde o VHS a IHN,
a jakékoli podezieni na VHS nebo IHN musi byt vylouceno v souladu
s odbérem vzorki a diagnostickymi metodami stanovenymi v bod¢ 3
oddilu 5;

b) pokud byl pfi dozoru podle pismene a) zjistén vyskyt VHS nebo IHN, pred
zahajenim nového dvou- nebo Ctyfletého schématu musi pfislusna zafizeni
v daném clenském staté, oblasti nebo jednotce:

i) byt podrobena minimalnim opatienim k tlumeni nakaz stanovenym v ¢lan-
cich 58 az 65;

ii) byt znovu osazena rybami ze zafizeni v ¢lenském staté, oblasti ¢i jednotce
se statusem tzemi prostého VHS nebo prostétho ITHN nebo ze zafizeni
v Clenském staté, oblasti ¢i jednotce spadajicich do eradika¢niho programu
pro VHS nebo IHN.
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Tabulka 1.4

Schéma pro clenské staty, oblasti a jednotky pro dvouleté obdobi tlumeni nakaz podle pism. a) bodu i), které
piedchazi dosaZeni statusu Wizemi prostého VHS a statusu tizemi prostého IHN

Pocet veterinarnich

Pocet odbérti vzorkl za

Pocet ryb ve vzorku (1)

Typ zafizeni kontrol za rok v kazdém rok v kazdém zafizeni Pot “nich
zafizeni Pocet remontnich ryb ocet genezracmc
1yb ()
a) Zafizeni s generacnimi 2 2 50 (prvni kontrola) |30 (prvni nebo druha
rybami 75 (druha kontrola) kontrola)
b) Zatizeni pouze s gene- 2 1 0 75 (prvni nebo druha
ra¢nimi rybami kontrola)
c) Zatizeni bez generac- 2 2 75 (prvni A druha 0
nich ryb kontrola)

Maximalni pocet ryb na smésny vzorek: 10

(") 'V pfipadé pobieznich oblasti nebo pobieznich jednotek nesmi byt vzorky odebrany diive nez 3 tydny po pievozu ryb ze sladké do
slané vody.
(3) Ovarialni tekutina nebo semeno generaénich ryb se odebere v dob& dozravani pfi vytéru.

Tabulka 1.B

Schéma pro ¢lenské staty, oblasti nebo jednotky vyuZivajici omezenou velikost vzorku pro ¢tyfleté obdobi tlumeni
niakaz podle pism. a) bodu ii), které piedchazi dosaZeni statusu izemi prostého VHS a statusu tizemi prostého IHN

Pocet veterinarnich | Pocet odbérd vzorkt Poget ryb ve vzorku (')
Typ zafizeni kontrol za rok za rok v kazdém - -
v kazdém zatizeni zafizeni Pocet rerr;ontmch Pocet generacnich ryb (?)
ry!
Prvni 2 roky
a) Zafizeni s generacnimi rybami 2 1 30 (druha 0
kontrola)
b) Zatizeni pouze s generacnimi 2 1 0 30 (prvni nebo druha
rybami kontrola)
c) Zatizeni bez generacnich ryb 2 1 30 (prvni nebo 0
druha kontrola)
Posledni 2 roky
a) Zafizeni s generacnimi rybami 2 2 30 (prvni 30 (druha kontrola)
kontrola)
b) Zatizeni pouze s generaénimi 2 2 30 (prvni A druha
rybami kontrola)
c) Zatizeni bez generacnich ryb 2 2 30 (prvni
A druha
kontrola)

Maximalni pocet ryb na smésny vzorek: 10

(") 'V ptipadé pobfeznich oblasti nebo pobieznich jednotek nesmi byt vzorky odebrany diive nez 3 tydny po pievozu ryb ze sladké do
slané vody.
(®) Ovarialni tekutina nebo semeno generacnich ryb se odebere v dobé& dozravani pfi vytéru.
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Oddil 3

Udéleni statusu uzemi prostého VHS nebo prostého
IHN v ¢lenskych statech, oblastech a jednotkach se
zjiSténou nakazou VHS nebo ITHN

1. Status tizemi prost¢tho VHS nebo prostého IHN lze udélit ¢lenskému statu,
oblasti nebo jednotce, u nichz byla zjiSténa ndkaza VHS nebo IHN, pokud
byla vSechna zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci daného
Clenského statu, oblasti nebo jednotky podrobena eradikacnimu programu,
ktery splituje nésledujici pozadavky:

a) musela byt u¢inné uplatiovana minimalni opatfeni k tlumeni nakaz stano-
vena v Clancich 55 az 65 a v blizkosti zafizeni prohlasenych za infikovana
nakazou VHS nebo IHN muselo byt zfizeno s ohledem na pozadavky
stanovené v bod¢ 2 uzaviené pasmo vhodné velikosti v souladu s ¢l. 58
odst. 1 pism. c), ptipadné rozdélené na ochranné pasmo a pasmo dozoru;

b) vsSechna zatizeni chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci ochranného
pasma, nebo nebylo-li zfizeno, v uzavieném pasmu neinfikované nakazou
VHS nebo IHN musi byt podrobena Setfeni sestavajicimu aspon z téchto
prvka:

i) odbér vzorkd 10 ryb k vysSetfeni, jsou-li pozorovany pfiznaky nebo
postmortalni léze odpovidajici infekci bud’ VHS, nebo IHN, nebo mini-
malné 30 ryb, nejsou-li pozorovany pfiznaky ani postmortalni 1éze;

il) v zafizenich, kde vySetfeni uvedend v bod¢ i) pfinesla negativni
vysledky, musi veterinarni kontroly pokracovat jednou mési¢né
v obdobi, kdy je teplota vody nizsi nez 14 °C, s vyjimkou piipadi,
kdy jsou rybniky, nadrze, ndhony nebo sitové klece pokryty ledem,
a to az do odvolani ochranného pasma v souladu s pismenem c);

C

~

ptislusna zafizeni musi byt v souladu s ¢lankem 62 vyprazdnéna, vycisténa
a vydezinfikovana v souladu s ¢lankem 63 a ponechdna bez obsadky
v souladu s ¢lankem 64.

Délka trvani ponechani bez obsadky podle ¢l. 64 odst. 2 pism. a) musi
¢init alespon 6 tydnt. Poté, co byla vSechna infikovana zatizeni ve stejném
ochranném pasmu, nebo nebylo-li ochranné pasmo zfizeno, v uzavieném
pasmu vyprazdnéna, musi byt uplatnéno alespon tfitydenni synchronizo-
vané ponechéni bez obsadky.

Po ponechani infikovanych zafizeni bez obsadky musi byt uzaviené pasmo
nebo ochranné pasmo, pokud bylo zfizeno, pfevedeno na pasmo dozoru,
a to az do dokonceni schématu podle oddilu 2;

d) obnoveni populace se mize uskute¢nit pouze tehdy, pokud byla vSechna
infikovana zatizeni vyprazdnéna, vycisténa, vydezinfikovana a ponechana
bez obsadky v souladu s pismenem c);

e) vSechna zafizeni jind nez zafizeni uvedend v pismeni f), ktera chovaji
druhy uvedené na seznamu v Elenském staté, oblasti nebo jednotce spada-
jicich do eradika¢niho programu, a pokud je vyzadovan dozor nad volné
s oddilem 1 pism. b), musi byt nasledné podrobena schématu podle
oddilu 2;
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f) samostatné zafizeni, které chova druhy uvedené na seznamu a které ma
nékazovy status nezavisly na ndkazovém statusu okolnich vod, nemusi
splnit v navaznosti na ohnisko nakazy schéma stanovené v oddile 2,
pokud zafizeni splituje pozadavky stanovené v ¢l. 80 odst. 3 a je znovu
osazeno rybami pochazejicimi z ¢lenskych statii, oblasti nebo jednotek se
statusem Uzemi prost¢ho VHS nebo statusem tzemi prostého IHN.

2. Uzaviené pasmo je tieba ur€it na zakladé posouzeni jednotlivych piipadd a:

a) musi byt zohlednény faktory, které ovliviwji rizika v oblasti Sifeni VHS
nebo THN na chované a volné Zzijici ryby, napf.:

i) pocet, mira a rozmisténi pfipadti umrti ryb v zafizeni infikovaném
VHS nebo IHN nebo v jinych zafizenich akvakultury;

i) vzdalenost od sousedicich zafizeni a jejich hustota;
iii) blizkost jatek;

iv) zatizeni v kontaktu;

v) druhy pfitomné v zatizenich;

vi) chovné postupy pouzivané v infikovanych zafizenich a sousedicich
zafizenich;

vii) hydrodynamické podminky a
viii) dalsi zjisténé faktory epizootologického vyznamu;

b) zemépisné vymezeni v pobfeznich oblastech musi spliiovat tyto minimalni
pozadavky:

i) ochranné pasmo musi sestavat z oblasti kruhového pudorysu o polo-
meéru pfinejmensim jednoho posunu pfilivu nebo pfinejmensim 5 km
podle toho, ktery je vétsi, jejimz stiedem je zafizeni infikované VHS
nebo IHN, nebo odpovidajici oblasti ur¢ené v souladu s piislusnymi
hydrodynamickymi nebo epizootologickymi tdaji a

ii) pasmo dozoru musi sestavat z oblasti obklopujici ochranné pasmo
prekryvajici oblasti posunu pfilivu, nebo z oblasti, kterd obklopuje
ochranné pasmo a zahrnuje oblast kruhového pudorysu o poloméru
10 km od stfedu ochranného pasma, nebo odpovidajici oblasti uréené
v souladu s pfislusnymi hydrodynamickymi nebo epizootologickymi
udaji

nebo

iii) pokud nebylo zfizeno samostatné ochranné pasmo a pasmo dozoru,
musi uzaviené pasmo sestavat z oblasti zahrnujici ochranné pasmo
i pasmo dozoru,

c) zemépisné vymezeni ve vnitrozemskych oblastech musi zahrnovat celé
povodi, ve kterém se zafizeni infikované VHS nebo IHN nachazi.
Prislusny organ muiZze omezit rozsah uzavieného pasma na Casti povodi,
pokud toto omezeni neohrozi opatfeni k tlumeni ndkaz VHS nebo IHN.

Oddil 4

UdrZeni statusu izemi prostého VHS a tizemi prostého
IHN

1. Pokud je vyzadovan cileny dozor s cilem udrzet status ¢lenského statu, oblasti
nebo jednotky prostych VHS nebo prostych IHN v souladu s ¢lankem 81,
musi byt vSechna zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci
daného c¢lenského statu, oblasti nebo jednotky podrobeny veterinarnim
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kontrolam a musi byt odebirany vzorky ryb v souladu s tabulkou 1.C
s ohledem na miru rizika v zafizeni, pokud jde o ptenos ndkazy VHS nebo
IHN.

2. Pfi urovani frekvence veterinarnich kontrol pozadovanych pro Gcely udrzeni
statusu jednotek prostych VHS nebo THN, kde je ndkazovy status tykajici se
VHS nebo IHN zavisly na nakazovém statusu populaci vodnich zivocichi
v okolnich pfirodnich vodach, musi byt riziko pfenosu nakazy VHS nebo
IHN povazovano za vysoké.

3. Status Gzemi prostého nakazy musi byt zachovan pouze tehdy, pokud byly
u vSech vzorku testovanych pomoci diagnostickych metod stanovenych
v bodé¢ 2 oddilu 5 zjistény negativni vysledky, pokud jde o VHS nebo
IHN, a pokud bylo jakékoliv podezifeni na nakazu VHS nebo IHN vylouc¢eno
diagnostickymi metodami stanovenymi v bod¢ 3 oddilu 5.

Tabulka 1.C

Schéma pro ¢lenské staty, oblasti nebo jednotky pro udrZeni statusu vuzemi
prostého VHS nebo statusu tizemi prostého IHN

Pocet veterinarnich
Mira rizika (') kontrol za rok
v kazdém zafizeni

Pocet ryb ve
vzorku (%), )

vysoka 1 rocné 30
stiedni 1 za 2 roky 30
nizka 1 za 3 roky 30

Maximalni pocet ryb na smésny vzorek: 10

(") Mira rizika piidélena zatizeni pfislusSnym organem v souladu s kapitolou 2 ¢asti I jina
nez v piipadé zavislych jednotek, v nichZ jsou vSechna zafizeni povazovana za vysoce
rizikova.

(® U kazdé veterinarni kontroly se odebere jeden vzorek.

(®) V ptipadé pobieznich oblasti nebo pobieznich jednotek nesmi byt vzorky odebrany
diive nez 3 tydny po ptevozu ryb ze sladké do slané vody.

0ddil 5
Diagnostické metody a metody odbéru vzorki

1. Mezi organy ¢i tkanémi, které maji byt odebrany jako vzorky a podrobeny
vySetfeni, musi byt slezina, predledvina a bud’ srdce, nebo mozek. Pfi odbéru
vzorkll genera¢nich ryb miize byt podrobena vySetieni také ovarialni tekutina
nebo semeno.

V piipadé malého potéru lze jako vzorek odebrat celou rybu.

Smisit se smé&ji vzorky maximalné 10 ryb.

2. Diagnostickou metodou pro udéleni ¢i udrzeni statusu uzemi prost¢ho VHS
nebo uzemi prostého IHN v souladu s oddily 2 az 4 musi byt:

a) izolace viru v buné&né kultufe s naslednou identifikaci viru za pomoci
testu ELISA, neptimého imunofluorescenéniho testu (IFAT), virusneutra-
liza¢niho testu ¢i detekce virového genomu nebo

b) zjisténi pomoci kvantitativni PCR s reverzni transkripci (RT-qPCR).

Podrobnymi postupy pro provedeni téchto diagnostickych metod musi byt
postupy schvalené RL EU pro nakazy ryb.
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3. Je-li zapotiebi potvrdit nebo vylouéit podezieni na nakazu VHS nebo IHN
v souladu s ¢lankem 55, musi nasledujici veterinarni kontrola, odbér vzorku
a postupy testovani splnit tyto pozadavky:

a) podezielé zafizeni musi byt podrobeno alespon jedné veterinarni kontrole
a jednomu odbéru vzorki 10 ryb, jsou-li pozorovany pfiznaky nebo
postmortalni 1éze odpovidajici infekci VHS nebo IHN, nebo minimalné
30 ryb, nejsou-li pozorovany pfiznaky ani postmortalni 1éze. Vzorky se
vysetii pomoci jedné nebo vice diagnostickych metod stanovenych v bodé
2 pism. a) a b) v souladu s podrobnymi diagnostickymi metodami
a postupy schvalenymi RL EU pro nakazy ryb;

b) pfitomnost VHS musi byt povazovana za potvrzenou, jsou-li vysledky
jedné nebo vice z uvedenych diagnostickych metod pozitivni na VHSV.
Pritomnost IHN musi byt povazovana za potvrzenou, jsou-li vysledky
jedné nebo vice z uvedenych diagnostickych metod pozitivni na THNV.
Potvrzeni prvniho ptipadu nakazy VHS nebo IHN v c¢lenskych statech,
oblastech nebo jednotkach, které v minulosti infikovany nebyly, musi
vychazet z obvyklé izolace viru v bunééné kultute s naslednou imunoche-
mickou ¢i molekularni identifikaci nebo detekci genomu vcetné potvrzeni
pomoci sekvenovani produktu amplifikace (RT-PCR);

¢) podezieni na ndkazu VHS nebo IHN mize byt vylouceno, pokud testy
bunécné kultivace nebo RT-qPCR neodhali zadné dalsi diikazy o pfitom-
nosti VHSV nebo IHNV.

KAPITOLA 2

Eradikace, status iizemi prostého nakazy a diagnostické metody pro infekci
virem nakazlivé chudokrevnosti losost s deleci ve vysoce polymorfni oblasti
(ISAV s deleci v HPR)

O0ddil 1

Obecné poZzadavky na veterinarni kontroly a odbér
vzorki

Veterinarni kontroly a odbér vzorki pro ucely dozoru podle €l. 3 odst. 2 pism. b)
bodu ii) a iii) musi spliiovat tyto pozadavky:

a) pokud je tfeba veterinarni kontroly a odbéry vzorkd v zafizenich provadeét
vice nez jednou roéné v souladu s oddily 2 az 4, musi byt intervaly mezi
jednotlivymi veterindrnimi kontrolami nebo odbéry vzorkii co nejdelsi;

b) pokud je vyzadovan cileny dozor u volné zijicich populaci z divodu malého
poctu zafizeni akvakultury spadajicich do eradikaéniho programu, je tieba
pocet a zemé&pisné rozlozeni mist odbéru vzorkl urcit tak, aby bylo dosazeno
ptiméfeného pokryti ¢lenského statu, oblasti ¢i jednotky;

¢) mista odbéru vzorkd se vybiraji tak, aby byly zastoupeny rizné ekosystémy,
kde se nachézeji volné zijici populace vnimavych druht;

d) vSechny produkéni jednotky, napf. rybniky, nadrze a sitové klece, musi byt
kontrolovany, jestli se zde nenachazeji mrtvé, slabé ¢i abnormalné se chova-
jici ryby. Zvlastni pozornost je tieba vénovat oblasti okraje kleci nebo odtoku
vody, kde se zpravidla shromazd'uji slabé ryby, protoze zde voda proudi;



02020R0689 — CS — 20.08.2023 — 002.001 — 122

e) ryby druhi uvedenych na seznamu uréené k odbéru vzorkll jsou vybrany
nasledujicim postupem:

i) je-li ptitomen losos obecny, vyberou se k odbéru vzorkd pouze ryby
nalezejici k uvedenému druhu, s vyjimkou ptipadt, kdy jsou ptitomny
jiné vnimavé druhy, které vykazuji typické piiznaky infekce ISAV s deleci
v HPR. Neni-li v zafizeni pfitomen losos obecny, musi byt ve vzorku
zastoupeny vSechny ostatni vnimavé druhy, jez jsou piitomny;

ii) pokud jsou pfitomny umirajici nebo Cerstvé uhynulé (nerozkladajici se)
ryby, musi byt takové ryby vybrany, pfedevsim ryby vykazujici pfiznaky
anémie, krvaceni ¢i jiné pfiznaky naznacujici poruchy ob&hové soustavy;
pokud je pro produkci ryb vyuzivan vice nez jeden vodni zdroj, zafadi se
do vzorku ryby tak, aby byly zastoupeny vSechny vodni zdroje;

iii) ryby se vyberou tak, aby ve vzorku byly pomérné zastoupeny vsechny
produkéni jednotky zafizeni, jako jsou sitové klece, nadrze a rybniky,
i vSechny rocniky.

Ooddil 2

Udéleni statusu tzemi prostého infekce ISAV s deleci
v HPR v ¢lenskych statech, oblastech a jednotkach
s neznamym nakazovym statusem

Status uzemi prostého infekce ISAV s deleci v HPR lze ¢lenskému statu, oblasti
nebo jednotce s neznamym nakazovym statusem, pokud jde o ISAV s deleci
v HPR, udélit pouze tehdy, pokud byla vSechna zafizeni a piipadné vybrana
mista odbéru vzorku z volné Zijicich populaci vybranych v souladu s oddilem
1 pism. b) podrobena nasledujicimu schématu:

a) zafizeni nebo mista odbéru vzorkii byla podrobena veterindrnim kontroldm
a musely z nich byt odebirany vzorky po dobu alespon 2 po sobé jdoucich let,
jak stanovi tabulka 2.A;

b) béhem tohoto dvouletého obdobi musi vySetieni vSech vzorkd pomoci diagno-
stickych metod stanovenych v bodé¢ 2 oddilu 5 dospét k negativnim
vysledkiim, pokud jde o infekci ISAV s deleci v HPR, a jakékoli podezieni
na infekci musi byt vylouceno v souladu s diagnostickymi metodami stano-
venymi v bodé¢ 3 oddilu 5;

¢) pokud byl pfi dozoru podle pismene a) zjistén vyskyt infekce ISAV s deleci
v HPR pfed opétovnym zahdjenim schématu, musi ptislusna zafizeni v daném
Clenském staté, oblasti nebo jednotce:

i) byt podrobena minimalnim opatfenim k tlumeni nakaz stanovenym v ¢lan-
cich 58 az 65;

ii) byt znovu osazena rybami ze zafizeni v ¢lenském staté, oblasti ¢i jednotce
prostych infekce ISAV s deleci v HPR nebo ze zafizeni v Clenském state,
oblasti ¢i jednotce spadajicich do eradika¢niho programu pro uvedenou
nakazu.

Tabulka 2.4

Schéma pro ¢lenské staty, oblasti a jednotky pro dvouleté obdobi tlumeni
nakazy, které predchazi dosaZeni statusu uzemi prostého infekce ISAV
s deleci v HPR

Pocet veterinarnich . .
Pocet laboratornich

Rok dozoru kontrol za rok e I\ | Pocet ryb ve vzorku
oy o vySetfeni za rok (1)
v kazdém zafizeni

Rok 1 6 2 75
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Pocet veterinarnich
Rok dozoru kontrol za rok
v kazdém zatizeni

Pocet laboratornich

M Pocet k
vySetieni za rok (') ocet ryb ve vzorku

Rok 2 6 2 75

(") Vzorky musi byt odebirany kazdy rok na jafe a na podzim.

Maximalni pocet ryb na smésny vzorek: 5.

Oddil 3

Udéleni statusu uzemi prostého infekce ISAV s deleci
v HPR v ¢lenskych stiatech, oblastech a jednotkach se
zjiSténou infekci ISAV s deleci v HPR

1. Status uzemi prostého infekce ISAV s deleci v HPR lze udélit ¢lenskému
statu, oblasti nebo jednotce, u nichz byla zjisténa infekce ISAV s deleci
v HPR, pouze tehdy, pokud byla vSechna zafizeni chovajici druhy uvedené
na seznamu v ramci daného ¢lenského statu, oblasti nebo jednotky podrobena
eradika¢nimu programu, ktery spliiuje nasledujici pozadavky:

a) byla uplatiovdna minimélni opatfeni k tlumeni ndkaz stanovend v Clancich
55 az 65 a uzaviené pasmo vhodné velikosti podle ¢l. 58 odst. 1 pism. c),
které je pfip. rozdéleno na ochranné pasmo a pasmo dozoru, muselo byt
ziizeno v blizkosti zafizeni infikovaného (infikovanych) nakazou ISAV
s deleci v HPR s ohledem na pozadavky stanovené v bodé¢ 2;

b) vSechna zatizeni chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci ochranného
pasma, nebo nebylo-li zfizeno, v ramci uzavieného pasma neinfikovana
nakazou ISAV s deleci v HPR musi byt podrobena Setfeni sestavajicimu
aspon z téchto prvka:

i) odbér vzorkii minimalné¢ 10 umirajicich ryb k vySetfeni, jsou-li pozo-
rovany pifiznaky nebo postmortalni 1éze odpovidajici infekci ISAV
s deleci v HPR, nebo minimaln¢ 30 ryb, nejsou-li pozorovany pfiznaky
ani postmortalni léze;

ii) v zafizenich, kde vySetfeni uvedena v bodé i) pfinesla negativni
vysledky, musi veterinarni kontroly pokracovat jednou mési¢né, a to
az do odvolani ochranného pasma v souladu s pismenem c);

o
~

pfislusna zafizeni musi byt v souladu s ¢lankem 62 vyprazdnéna, vycisténa
a vydezinfikovana v souladu s c¢lankem 63 a ponechana bez obsadky
v souladu s ¢lankem 64.

Délka trvani ponechani bez obsadky podle €l. 64 odst. 2 pism. b) Cini
alesponi 3 mésice. VSechna infikovana zafizeni ve stejném ochranném
pasmu, nebo nebylo-li ochranné pasmo zfizeno, v uzavieném pasmu
jsou vyprazdnéna a musi byt uplatnéno alesponi Sestitydenni synchronizo-
vané ponechéni bez obsadky.

Po ponechani infikovanych zafizeni bez obsddky musi byt uzaviené pasmo
nebo ochranné pasmo, pokud bylo zfizeno, pfevedeno na pasmo dozoru,
a to az do dokonceni schématu podle oddilu 2;

d) obnoveni populace se mize uskute¢nit pouze tehdy, pokud byla vSechna
infikovana zafizeni vyprazdnéna, vycisténa, vydezinfikovana a ponechana
bez obsadky v souladu s pismenem c);
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e) vSechna zafizeni jina nez zafizeni uvedend v pismeni f), ktera chovaji
druhy uvedené na seznamu v ¢lenském staté, oblasti nebo jednotce spada-
jicich do eradika¢niho programu, a pokud je vyzadovan dozor nad volné
zijicimi populacemi, vSechna zvolend mista k odbéru vzorku v souladu
s oddilem 1 pism. b) musi byt nasledné podrobena schématu podle

oddilu 2;

f) samostatné zafizeni, které chova druhy uvedené na seznamu a které¢ ma
nakazovy status nezavisly na nakazovém statusu okolnich vod, nemusi
splnit v navaznosti na ohnisko ndkazy schéma stanovené v oddile 2,
pokud zafizeni splituje pozadavky stanovené v ¢l. 80 odst. 3 a je znovu
osazeno rybami pochazejicimi z ¢lenskych stati, oblasti nebo jednotek se
statusem uzemi prostého infekce ISAV s deleci v HPR.

2. Uzavfené pasmo je tieba urcit na zakladé posouzeni jednotlivych piipadu a:

a) musi byt zohlednény faktory, které ovliviuji rizika v oblasti Sifeni infekce
ISAV s deleci v HPR na chované a voln¢ Zijici ryby, napt.:

i) pocet, mira a rozmisténi pfipadd Uhynu ryb v zafizeni infikovaném
ISAV s deleci v HPR nebo v jinych zafizenich akvakultury;

ii) vzdalenost od sousedicich zafizeni a jejich hustota;

iii) blizkost jatek;

iv) zafizeni v kontaktu;

v) druhy pfitomné v zatizenich;

vi) chovné postupy pouzivané v infikovanych zafizenich a zafizenich
sousedicich s infikovanym zatizenim;

vii) hydrodynamické podminky a

viii) dalsi zjisténé faktory epizootologického vyznamu;

b) zemépisné vymezeni v pobfeznich oblastech musi spliiovat tyto minimalni
pozadavky:

i) ochranné pasmo musi sestavat z oblasti kruhového pudorysu o polo-
méru piinejmensim jednoho posunu piilivu nebo pfinejmensim 5 km
podle toho, ktery je vétsi, jejimz stiedem je zafizeni infikované ISAV
s deleci v HPR, nebo odpovidajici oblasti urc¢ené v souladu s pfislus-
nymi hydrodynamickymi nebo epizootologickymi tdaji a

ii) pasmo dozoru musi sestdvat z oblasti obklopujici ochranné pasmo
prekryvajici oblasti posunu pfilivu, nebo z oblasti, ktera obklopuje
ochranné pasmo a zahrnuje oblast kruhového pidorysu o poloméru
10 km od stfedu ochranného pasma, nebo odpovidajici oblasti urené
v souladu s prfislusnymi hydrodynamickymi nebo epizootologickymi
udaji

nebo

iii) pokud nebylo zfizeno samostatné ochranné pasmo a pasmo dozoru,
musi uzaviené pasmo sestavat z oblasti zahrnujici ochranné pasmo
i pasmo dozoru,

c) zemépisné vymezeni ve vnitrozemskych oblastech musi zahrnovat celé
povodi, ve kterém se zafizeni infikované ISAV s deleci v HPR nachazi.
Pfislusny organ muize omezit rozsah uzavieného pasma na ¢asti povodi,
pokud toto omezeni neohrozi opatfeni k tlumeni infekce ISAV s deleci
v HPR.
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Oddil 4

UdrZeni statusu uzemi prostého infekce ISAV s deleci

v HPR

. Pokud je vyzadovan cileny dozor za ucelem udrzeni statusu clenského statu,

oblasti nebo jednotky prostych infekce ISAV s deleci v HPR v souladu
s ¢lankem 81, musi byt vSechna zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu
v ramci daného clenského stitu, oblasti nebo jednotky podrobeny veteri-
narnim kontroldm a musi byt odebirany vzorky ryb v souladu s tabulkou
2.B s ohledem na miru rizika v zafizeni, pokud jde o pfenos infekce ISAV
s deleci v HPR.

. Pfi urovani frekvence veterinarnich kontrol pozadovanych pro tGcely udrzeni

statusu jednotek prostych infekce ISAV s deleci v HPR, kde je nakazovy
status zavisly na nakazovém statusu populace vodnich zivodéichti v okolnich
ptirodnich vodach, musi byt riziko pfenosu infekce ISAV s deleci v HPR
povazovano za vysoké.

. Status Gzemi prostého nakazy muze byt zachovan pouze tehdy, pokud byly

u vSech vzorkll testovanych pomoci diagnostickych metod stanovenych
v bod¢é 2 oddilu 5 zjistény negativni vysledky, pokud jde o infekci ISAV
s deleci v HPR, a pokud bylo jakékoliv podezieni na infekci ISAV s deleci
v HPR vylouceno diagnostickymi metodami stanovenymi v bod¢ 3 oddilu 5.

Tabulka 2.B

Schéma pro clenské staty, oblasti a jednotky pro udrZeni statusu uzemi

prostého infekce ISAV s deleci v HPR (')

. s Pocet laboratornich
o Pocet veterinarnich e ;
Mira rizika (%) vySetieni za Pocet ryb ve vzorku
kontrol za rok
rok (), ()

vysoka 2 2 30

stfedni 1 1 30

nizka 1 za 2 roky 1 za 2 roky 30

Q]

Q]

¢
Q]

Neuplatni se na zafizeni chovajici pouze pstruha duhového (Oncorhynchus mykiss) nebo
pstruha poto¢niho (Salmo trutta) nebo pstruha duhového i pstruha potoéniho a v ptipa-
dech, kdy je dodavka vody zalozena vyhradné na zdrojich sladké vody, v nichz nezije
losos obecny (Salmo salar).

Mira rizika pfidélena zafizeni piislusnym organem v souladu s bodem 1 kapitoly 2
¢asti I jina nez v piipadé zavislych jednotek, v nichZ jsou vSechna zafizeni povazovana
za vysoce rizikova.

Vzorky je tfeba odebirat na jafe a na podzim, pokud jsou vyzadovany dva vzorky roc¢né.
Vzorky je tfeba odebirat na jafe nebo na podzim, pokud je vyzadovan jeden vzorek
ro¢né.

Maximalni pocet ryb na smésny vzorek: 5

1.

0ddil 5
Diagnostické metody a metody odbéru vzorki

Mezi organy ¢i tkanémi, které maji byt odebrany jako vzorky a podrobeny
vySetieni, musi byt:

a) histologie: ptedledvina, jatra, srdce, slinivka bfisni, stfevo, slezina a zabry;

b) imunohistochemicka analyza: prvoledvina a srdce vcetné chlopni a tepen-
ného nasadce (bulbus arteriosus);

c) bézna analyza RT-PCR a analyza RT-qPCR: prvoledvina a srdce;
d) virova kultura: prvoledvina, srdce a slezina.

Smisit se sméji ¢asti organii maximalné z péti ryb.
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2. Diagnosticka metoda, ktera ma byt pouzita pro Gcely udéleni nebo zachovani
statusu uzemi prostého infekce ISAV s deleci v HPR v souladu s oddily 2, 3
a 4, musi byt RT-qPCR, po niz nasleduje bézna RT-PCR a sekvenovani genu
HE pozitivnich vzorkd v souladu s podrobnymi metodami a postupy, které
musi byt schvaleny RL EU pro nakazy ryb.

V pripad¢ pozitivniho vysledku sekvenovani na ISAV s deleci v HPR musi
byt pfed provedenim pocateCnich opatieni k tlumeni nadkaz stanovenych
v ¢lancich 55 az 65 vysSetieny dalsi vzorky.

Tyto vzorky musi byt vySetfeny nize uvedenym zptsobem v souladu s podrob-
nymi metodami a postupy schvalenymi RL EU pro nékazy ryb:

a) screening vzorkll pomoci RT-qPCR, po niz nasleduje béznd RT-PCR
a sekvenovani genu HE pozitivnich vzorkid za Gcelem ovéfeni delece
v HPR nebo

b) detekce protilatky proti ISAV v preparatech z tkani prostfednictvim
konkrétnich protilatek proti ISAV nebo

c¢) izolace v bunécné kultufe a nasledna identifikace ISAV s deleci v HPR.

3. Pokud je zapottebi potvrdit, nebo vyloucit podezrfeni na infekci ISAV s deleci
v HPR v souladu s ¢lankem 55, musi nasledujici veterinarni kontrola, odbér
vzorkll a postup testovani splnit tyto pozadavky:

a) podezielé zafizeni musi byt podrobeno alespon jedné veterinarni kontrole
a jednomu odbéru vzorkd 10 umirajicich ryb, jsou-li pozorovany piiznaky
nebo postmortalni 1éze odpovidajici infekci ISAV s deleci v HPR, nebo
minimalné 30 ryb, nejsou-li pozorovany pfiznaky ani postmortalni 1éze.
Vzorky jsou vySetfeny pomoci jedné nebo vice diagnostickych metod
stanovenych v bodé 2 v souladu s podrobnymi diagnostickymi metodami
a postupy schvalenymi RL EU pro nakazy ryb;

b) v pripad¢ pozitivniho vysledku na infekci ISAV s deleci v HPR jsou pred
provedenim pocétecnich opatfeni k tlumeni ndkaz stanovenych v ¢lanku 58
vySetfeny dalsi vzorky. Podeziely ptipad infekce ISAV s deleci v HPR je
potvrzen v souladu s nasledujicimi kritérii pomoci jedné nebo vice podrob-
nych diagnostickych metod a postupt schvalenych RL EU pro nakazy ryb:

i) detekce ISAV pomoci RT-qPCR, po niz nasleduje bézna RT-PCR
a sekvenovani genu HE za ucelem ovéfeni delece v HPR nebo

ii) detekce ISAV v preparatech z tkani prostrednictvim konkrétnich proti-
latek proti ISAV nebo

iii) izolace a identifikace ISAV alespon z jednoho vzorku z jakékoliv ryby
ze zafizeni v bunétné kultuie;

¢) je-li pozorovana piitomnost klinickych, makroskopickych patologickych
nebo histopatologickych nalezi odpovidajicich infekci, musi byt nélezy
potvrzeny pomoci jedné nebo vice diagnostickych metod uvedenych
v bod¢ 3 pism. b), a to v souladu s podrobnymi metodami a postupy
schvalenymi RL EU pro nékazy ryb.

Podezieni na infekci ISAV s deleci v HPR lze vyloudit, pokud testy
a veterinarni kontroly b&hem 12 mésict od data vzniku podezieni nezjis-
tily zadné dalsi dtikazy o ptitomnosti viru.
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KAPITOLA 3

Eradikace, status iizemi prostého nakazy a diagnostické metody pro infekci
marteiliozou (Marteilia refringens)

Oddil 1

Obecné pozZadavky na veterinarni kontroly a odbér
vzorku

Veterinarni kontroly a odbér vzorki pro ucely dozoru podle €l. 3 odst. 2 pism. b)
bodu ii) a iii) musi spliiovat tyto pozadavky:

a) veterinarni kontroly a ptipadné odbéry vzorkd musi byt provadény v ro¢ni
dobg, kdy je znamo, Ze je prevalence parazita v Clenském staté, oblasti nebo
jednotce maximalni. Nejsou-li tyto udaje dostupné, musi byt odbér vzorka
proveden ihned poté, co teplota vody piekroci 17 °C;

b) musi-li byt v souladu s pozadavky stanovenymi v oddilech 2 az 4 odebrani
mekkysi, pouziji se tato kritéria:

i) pokud jsou pfitomny ustfice (Ostrea spp.), vyberou se k odbéru vzorku
pouze Ustiice tohoto druhu. Pokud ustfice (Ostrea spp.) pfitomny nejsou,
musi byt ve vzorku zastoupeny vSechny ostatni piitomné vnimavé druhy;

it) jsou-li v produké¢nich jednotkach pfitomni slabi, rozevieni nebo Cerstveé
uhynuli, ale nerozkladajici se mekkysi, jsou v prvé fad€ vybrani oni.
Nejsou-li tito meékkysi ptitomni, zahrnuji vybrani mékkysi nejstarsi zdravé
mekkyse;

iii) pokud se vzorky odebiraji v zafizenich chovajicich mékkyse, kde se
k produkci pouziva vice vodnich zdroji, musi byt soucasti vzorka
mekkysi ze vSech vodnich zdroju, aby byly ve vzorku pomérné zastou-
peny vSechny ¢asti zafizeni;

iv) pokud se vzorky odebiraji v zatizenich nebo skupinach zafizeni chovaji-
cich mekkyse, musi byt souéasti vzorki mékkysi z dostatetného poctu
mist odbéru, aby byly ve vzorku pomérné zastoupeny vSechny casti zafi-
zeni nebo skupiny zafizeni. Hlavnimi faktory, které je pti vybéru téchto
mist odbéru vzorkd tfeba vzit v avahu, jsou pfedchozi mista odbéru
vzorkd, kde byla zjisténa marteilibza (Marteilia refringens), intenzita
chovu, vodni toky, pfitomnost vnimavych druhl, pfitomnost druht
vektort, hloubkové poméry a fidici postupy. Soucasti vzorkt musi byt
mista, kde se mekkysi vyskytuji ptirozené, nachazejici se v zafizeni nebo
skupiné zatizeni nebo v jejich blizkosti.

O0ddil 2

Udéleni statusu tUzemi prostého infekce marteiliozou
(Marteilia refringens) v €lenskych statech, oblastech
a jednotkach s neznamym nakazovym statusem

1. Status uzemi prostého infekce marteiliozou (Marteilia refringens) lze ¢len-
skému statu, oblasti nebo jednotce s nezndmym nékazovym statusem ohledné
infekce marteiliozou (Marteilia refringens) udélit pouze tehdy, pokud byla
vSechna zatizeni nebo skupiny zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu
v ramci daného ¢lenského statu, oblasti nebo jednotky, a piipadné mista
odbéru vzorkll z volné Zzijicich populaci, podrobena nasledujicimu tiiletému
schématu:

a) zafizeni nebo skupiny zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu byla
podrobena veterinarnim kontroldm a byly z nich odebirany vzorky po
dobu alesponi 3 po sobé jdoucich let, jak stanovi tabulka 3.A;
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b) za toto tfileté obdobi dospélo vySetfeni vSech vzorkt pomoci diagnostic-
kych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5 k negativnim vysledkiim,
pokud jde o infekci marteiliozou (Marteilia refringens), a jakékoli pode-
zfeni na takovou infekci bylo vylouceno v souladu s diagnostickymi meto-
dami stanovenymi v bodé 3 oddilu 5;

¢) ma-li byt do vzorku zafazena usttice jedla (Ostrea edulis) z ¢Elenského
statu, oblasti ¢i jednotky prostych nakazy, musela byt do zafizeni nebo
skupiny zatizeni umisténa nejpozdé&ji na jate, jez tésné piedchazelo obdobi
provadéni schématu.

2. Pokud je v prubé¢hu tfiletého schématu stanoveného v bod¢ 1 zjisténa infekce
marteiliozou (Marteilia refringens), pied zahdjenim nového tiiletého schématu
musi pfislusna zafizeni v daném ¢lenském staté, oblasti nebo jednotce:

a) byt podrobena minimalnim opatfenim k tlumeni nakaz stanovenym v ¢lan-
cich 58 az 65;

b) byt znovu osazena mékkySi ze zafizeni v Clenském staté, oblasti Ci
jednotce prostych infekce marteilidzou (Marteilia refringens) nebo ze zafi-
zeni v Clenském staté, oblasti ¢i jednotce spadajicich do eradikacniho
programu pro uvedenou nakazu.

Tabulka 3.4

Schéma pro c¢lenské staty, oblasti nebo jednotky pro ttileté obdobi tlumeni

nikazy, které predchizi dosaZeni statusu tzemi prostého infekce

marteiliozou (Marteilia refringens)

Pocet veterinarnich

ko{ltr,()l 7 Vr,Ok . Pocet laboratornich | Pocet mékkyst ve
Rok dozoru v kazdém zafizeni/ it
kazdé skuping zafi- vysetieni za rok vzorku
zeni

Rok 1 1 1 150
Rok 2 1 1 150
Rok 3 1 1 150

O0ddil 3

Udéleni statusu tzemi prostého infekce marteiliozou

(Marteilia refringens) v €lenskych statech, oblastech

a jednotkach se zjiSténou infekci marteiliozou
(Marteilia refringens)

1. Status Gzemi prostého infekce marteiliozou (Marteilia refringens) lze udélit
¢lenskému statu, oblasti nebo jednotce, u nichZ byla zjiSténa infekce martei-
liozou (Marteilia refringens) pouze tehdy, pokud pfislusny organ usoudi, ze
eradikace nakazy je proveditelna, pokud byla vSechna zafizeni nebo skupiny
zatizeni chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci daného ¢lenského statu,
oblasti nebo jednotky podrobena eradika¢nimu programu, ktery spliiuje nasle-
dujici pozadavky:

a) byla G¢inné uplatiovana minimalni opatfeni k tlumeni nakaz stanovena
v ¢lancich 55 az 65 a uzaviené pasmo vhodné velikosti podle ¢l. 58 odst. 1
pism. c), které je ptipadné rozdéleno na ochranné pasmo a pasmo dozoru,
muselo byt zfizeno v blizkosti zatizeni nebo skupiny zafizeni infikovanych
marteiliozou (Marteilia refringens) s ohledem na pozadavky stanovené
v bodé 2;
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b) vSechna zafizeni a skupiny zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu
v rdmci ochranného pdsma, nebo nebylo-li ziizeno, v rdmci uzavieného
pasma, ktera nejsou infikovana marteiliozou (Marteilia refringens), musi
byt podrobena vysetieni, jez sestava alespon z odbéru vzorki pro testovani
150 mekkyst po zaCatku obdobi pienosu marteilidzy (Marteilia refrin-
gens). Neni-li obdobi pfenosu znamo, musi odbér vzorku zacit poté, co
teplota vody piekroéi 17 °C;

C

~

piislus$na zafizeni a skupiny zafizeni musi byt v souladu s c¢lankem 62
vyprazdnéna a pokud mozno vycCisttna a vydezinfikovana v souladu
s Clankem 63.

V souladu s ¢lankem 64 musi byt zafizeni ponechana bez obsadky a doba
ponechani bez obsadky musi byt alespoi:

i) 2 mésice v ptipadé zafizeni a skupin zatizeni, které 1ze uplné vypustit
a kompletné vycistit a vydezinfikovat, napf. lihné a odchovy;

ii) 2 mésice v piipadé zafizeni a skupin zafizeni, kterd nelze vypustit
a kompletné vycistit a vydezinfikovat, pokud byli infikovani mékkysi
druht uvedenych na seznamu a mékkysi druhti uvedenych na seznamu
s epizootologickou souvislosti s infikovanym zafizenim nebo skupinou
zafizeni sebrani nebo odstranéni pfed ro¢ni dobou, kdy je znamo, ze
prevalence nakazy marteiliozou (Marteilia refringens) je maximalni,
nebo pokud tato doba znama neni, pfed obdobim, kdy teplota vody
prekroci 17 °C;

iii) 14 mésict v pfipad¢ zafizeni a skupin zafizeni, kterd nelze vypustit
a kompletn¢ vycistit a vydezinfikovat, pokud nakazeni mékkysi druht
uvedenych na seznamu a mékkysi druh@ uvedenych na seznamu
s epizootologickou souvislosti s infikovanym zafizenim nebo skupinou
zatizeni chovajicich mékkyse nebyli vyloveni ¢i odstranéni pred rocni
dobou, kdy je znamo, Ze prevalence marteilidzy (Marteilia refringens)
je maximalni, nebo nejsou-li tyto Udaje znamy, za ptedpokladu, ze
mekkysi vnimavych druhi nebyli sebrani ¢i odstranéni pied obdobim,
kdy teplota vody piekro¢i 17 °C.

Po vyprazdnéni vSech infikovanych zafizeni a infikovanych skupin zafi-
zeni musi byt provedeno synchronizované ponechani bez obsadky po dobu
alespont 4 tydnt;

d) obnoveni populace se miize uskute¢nit pouze tehdy, pokud byla vSechna
infikovana zafizeni nebo infikované skupiny zatizeni vyprazdnény, vycis-
tény, vydezinfikovany a ponechany bez obsadky v souladu s pismenem c);

e) vSechna zafizeni a skupiny zafizeni jiné nez zafizeni uvedend v pismeni f),
ktera chovaji druhy uvedené na seznamu v ¢lenském staté, oblasti nebo
jednotce spadajicich do eradikacniho programu, musi byt nasledné podro-
beny schématu podle oddilu 2;

f) samostatné zafizeni, které chova druhy uvedené na seznamu a které ma
nakazovy status nezavisly na nakazovém statusu okolnich vod, nemusi
splnit v navaznosti na ohnisko ndkazy schéma stanovené v oddile 2,
pokud zafizeni spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 80 odst. 3 a je znovu
osazeno mekkysi pochazejicimi z ¢lenskych statli, oblasti nebo jednotek se
statusem uzemi prostého infekce marteilibzou (Marteilia refringens).

2. Uzaviené pasmo je tieba urCit na zakladé posouzeni jednotlivych piipadd a:
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a) musi byt zohlednény faktory, které ovliviiuji rizika v oblasti $ifeni infekce
marteiliozy (Marteilia refringens) véetné jinych zafizeni a volné Zzijicich
mekkysi, napf.:

i) pocet, stafi, mira a distribuce ptipadii thynu mékkysu v zafizeni nebo
skupiné zafizeni infikovanych marteilidzou (Marteilia refringens);

ii) vzdalenost a hustota sousedicich zafizeni nebo skupin zafizeni a volné

zijicich mekkysa;

iii) blizkost k zafizenim provadéjicim zpracovéni, kontaktnim zafizenim
nebo skupinam zafizeni;

iv) druhy, pfedev$im vnimavé druhy a druhy vektord, ptitomné v zafize-
nich nebo ve skupinich zaftizeni,

v) chovné postupy uplatiiované v dotcenych zafizenich a sousedicich
zafizenich a skupinich zafizeni;

vi) hydrodynamické podminky a
vii) dals$i zjisténé faktory epizootologického vyznamu;
b) zemépisné vymezeni musi spliiovat tyto minimalni pozadavky:

i) ochranné pasmo musi sestavat z oblasti kruhového pudorysu o polo-
méru piinejmensim jednoho posunu pfilivu nebo pfinejmensim 5 km
podle toho, ktery je v&tsi, jejimz stiedem je zafizeni infikované martei-
libzou (Marteilia refringens), nebo odpovidajici oblasti urcené
v souladu s pfislusnymi hydrodynamickymi nebo epizootologickymi
udaji a

il) pasmo dozoru musi sestavat z oblasti obklopujici ochranné pasmo
prekryvajici oblasti posunu pfilivu, nebo z oblasti, kterd obklopuje
ochranné pasmo a zahrnuje oblast kruhového pidorysu o poloméru
10 km od stfedu ochranného pasma, nebo odpovidajici oblasti urené
v souladu s piislusSnymi hydrodynamickymi nebo epizootologickymi
udaji,

nebo

iii) pokud nebylo zfizeno samostatné ochranné pasmo a pasmo dozoru,
musi uzaviené pasmo sestavat z oblasti zahrnujici ochranné pasmo
i pasmo dozoru.

Oddil 4

UdrZeni statusu tuzemi prostého infekce marteiliozou
(Marteilia refringens)

1. Pokud je vyzadovan cileny dozor pro Ucely udrZeni statusu clenského statu,
oblasti nebo jednotky prostych infekce marteiliozou (Marteilia refringens)
v souladu s ¢lankem 81, musi byt vSechna zafizeni chovajici druhy uvedené
na seznamu v ramci dané¢ho c¢lenského statu, oblasti nebo jednotky podrobeny
veterinarnim kontroldm a musi byt odebirany vzorky mékkysi v souladu
s tabulkou 3.B s ohledem na miru rizika v zafizeni, pokud jde o pfenos
infekce marteiliozou (Marteilia refringens).

2. Pfi urCovani frekvence veterinarnich kontrol pozadovanych pro ucely udrzeni
statusu jednotek prostych infekce marteilidzou (Marteilia refringens), kde je
nakazovy status této infekce zavisly na ndkazovém statusu populaci vodnich
zivoCichti v okolnich pfirodnich vodach, musi byt riziko pfenosu infekce
marteilidzy (Marteilia refringens) povazovano za vysoké.

3. Status Gzemi prostého infekce marteilidzou (Marteilia refringens) muze byt
udrzen pouze tehdy, pokud byly u vSech vzorkd testovanych pomoci diagno-
stickych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5 zjistény negativni vysledky,
pokud jde o infekci marteilibzou (Marteilia refringens), a pokud bylo jaké-
koliv podezieni na infekci marteiliozou (Marteilia refringens) vylouceno
diagnostickymi metodami stanovenymi v bod¢ 3 oddilu 5.
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Tabulka 3.B

Schéma pro ¢lenské staty, oblasti nebo jednotky pro ucely udrZeni statusu
uzemi prostého nakazy marteiliézou (Marteilia refringens)

L Pocet J e,t erlnaguch, korvm,Ol Pocet laboratornich | Pocet mekkysu ve
Mira rizika (') | v kazdém zafizeni/kazdé <t
PV vySetfeni vzorku
skupiné zafizeni
vysoka 1 ro¢né 1 za 2 roky 150
stfedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky 150
nizka 1 za 3 roky 1 za 3 roky 150

(") Mira rizika pfidélena zafizeni piislusnym orginem v souladu s bodem 1 kapitoly 2
¢asti I jina nez v piipadé zavislych jednotek, v nichz jsou vSechna zafizeni povazovana
za vysoce rizikova.

Oddil 5
Diagnostické metody a metody odbéru vzorki

1. K diagnostickym vySetfenim stanovenym v bodech 2 a 3 musi byt do labo-
ratofe zaslan cely zivocich.

2. Diagnostické metody, které se pouziji pro ucely udéleni ¢i udrzeni statusu
uzemi prostého infekce marteilidzou (Marteilia refringens) v souladu s oddily
2 az 4, musi dodrzet podrobné diagnostické metody a postupy schvalené RL
EU pro ndkazy meckkyst, pficemz se musi jednat o histopatologii, otisky
tkan¢ ¢i PCR.

3. Je-li zapotfebi potvrdit nebo vyloucit podezieni na infekci marteiliozou
(Marteilia refringens) v souladu s ¢lankem 55, musi nasledujici kontrola,
odbér vzorkl a testovani splnit tyto pozadavky:

a) soucasti Setfeni musi byt alespon jeden odbér vzorku 30 mekkyst vnima-
vych druhti, vychazi-li podezieni ze zpravy o uhynu, a pokud tomu tak
neni, odbér vzorku 150 mékkyst vnimavych druhtl, a to po zacatku
obdobi pfenosu marteiliézy (Marteilia refringens). Neni-li obdobi pfenosu
znamo, musi odbér vzorkll zacit poté, co teplota vody prekroc¢i 17 °C;

b) vzorky musi byt vySetieny pomoci diagnostickych metod stanovenych
v bod¢ i) v souladu s podrobnymi diagnostickymi metodami a postupy
schvalenymi RL EU pro nakazy mékkysi:

i) pfitomnost marteilidzy (Marteilia refringens) musi byt povazovana za
potvrzenou v piipadé kombinace pozitivniho vysledku histopatologic-
kého vySetfeni, otiskil tkan¢ nebo hybridizace in situ s pozitivnim
vysledkem metody PCR doplnéné sekvenovanim. Pokud neni k dispo-
zici biologicky material pro histopagologické vySetteni, otisky tkané
nebo hybridizaci in situ, musi byt pfitomnost marteilidzy (Marteilia
refringens) povazovana za potvrzenou, pokud jsou zjistény pozitivni
vysledky dvou PCR analyz zaméfenych na rtizné fragmenty genomu
parazita a nasledovanych sekvenovanim;

ii) podezieni na infekci marteilidzou (Marteilia refringens) lze vyloucit,
jestlize vySetfeni uvedena v bod€ i) neodhali zadné dalsi dikazy
piitomnosti marteiliozy (Marteilia refringens).
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vB
KAPITOLA 4
Eradikace, status iizemi prostého nakazy a diagnostické metody pro infekci
bonamiozou (Bonamia exitiosa)
O0ddil 1
Obecné pozZadavky na veterinarni kontroly a odbér
vzorki
M1
Veterinarni kontroly a odbér vzorki pro ucely dozoru podle €l. 3 odst. 2 pism. b)
bodu ii) a iii) musi spliiovat tyto pozadavky:
VB

a) veterinarni kontroly a ptipadné odbéry vzorkd musi byt provadény v rocni
dob¢, kdy je znamo, Ze je prevalence parazita v Clenském staté, oblasti nebo
jednotce maximalni. Nejsou-li tyto tdaje dostupné, provede se odbér vzorkl
dvakrat ro¢né, a to na jafe a na podzim;

b) jsou-li meékkysi odebrani v souladu s pozadavky stanovenymi v oddilech 2 az
4, pouziji se tato kritéria:

i) pokud jsou pfitomny ustfice (Ostrea spp.), vyberou se k odbéru vzorku
pouze Ustiice tohoto druhu. Pokud ustfice (Ostrea spp.) pfitomny nejsou,
musi byt ve vzorku zastoupeny vSechny ostatni pfitomné vnimavé druhy;

it) jsou-li pfitomni slabi, rozevieni nebo Cerstvé uhynuli, ale nerozkladajici se
mekkysi, musi byt prednostné vybrani oni. Nejsou-li tito mekkysi
pfitomni, zahrnuji vybrani mékkysi nejstarSi zdravé mekkyse;

iii) pokud se vzorky odebiraji v zafizenich nebo skupinach zatizeni, kde se
k produkci mekkySi pouziva vice vodnich zdroji, musi byt soucasti
vzorkll mekkysi ze vSech vodnich zdroji, aby byly ve vzorku pomérné
zastoupeny vSechny ¢asti zafizeni;

iv) pokud se vzorky odebiraji v zatizenich nebo skupinach zafizeni chovaji-
cich mekkyse, musi byt soucasti vzorkih mékkysi z dostatecného poctu
mist odbéru, aby byly ve vzorku pomérné zastoupeny vSechny casti zafi-
zeni nebo skupiny zafizeni. Hlavnimi faktory, které je pii vyb&ru mist
odbéru vzorki tfeba vzit v Givahu, jsou pfedchozi mista, kde byla zjisténa
bonamidza (Bonamia exitiosa), intenzita chovu, vodni toky, pfitomnost
vnimavych druht, pfitomnost druhii vektorti (napt. Crassostrea gigas),
hloubkové poméry a fidici postupy. Do vzorkl jsou zahrnuta mista, kde
se mekkysi vyskytuji pfirozené, nachazejici se v zafizeni nebo skupiné
zatizeni nebo v jejich blizkosti.

O0ddil 2

Udéleni statusu uzemi prostého infekce bonamidézou
(Bonamia exitiosa) v <¢lenskych statech, oblastech
a jednotkach s neznamym nakazovym statusem

1. Status Gizemi prostého infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa) 1ze ¢lenskému
statu, oblasti nebo jednotce s nezndmym nékazovym statusem ohledné infekce
bonamiozou (Bonamia exitiosa) udélit pouze tehdy, pokud byla vSechna zaii-
zeni nebo skupiny zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci
daného c¢lenského statu, oblasti nebo jednotky, a pfipadné také mista odbéru
z volné zijicich populaci, podrobena nasledujicimu tiéletému schématu:

a) zafizeni a skupiny zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu byly
podrobeny veterinarnim kontrolam a byly z nich odebirdny vzorky po
dobu alesponi 3 po sobé jdoucich let, jak stanovi tabulka 4.A;
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b) béhem tohoto tfiletého obdobi dospélo vySetieni vSech vzorkti pomoci
diagnostickych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5 k negativnim
vysledkim, pokud jde o infekci bonamidézou (Bonamia exitiosa), a jakékoli
podezieni na takovou infekci bylo vylouceno v souladu s diagnostickymi
metodami stanovenymi v bod¢ 3 oddilu 5;

¢) ma-li byt do vzorku zafazena ustfice jedla (Ostrea edulis) z Clenského
statu, oblasti ¢i jednotky se statusem Uzemi prostého nakazy, musela byt
do zafizeni nebo skupiny zafizeni umisténa nejpozdéji jeden rok pied
provadénim schématu.

2. Pokud je v prub&hu provadéni trilet¢ho schématu uvedeného v bodé 1 zjisténa
infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa), pred zahajenim nového tfiletého
schématu musi pfislusna zafizeni v daném clenském staté, oblasti nebo
jednotce:

a) byt podrobena minimalnim opatfenim k tlumeni nakaz stanovenym v ¢lan-
cich 58 az 65;

b) byt znovu osazena mékkySi ze zafizeni v cClenském staté, oblasti Ci
jednotce prostych infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa) nebo ze zatizeni
v ¢lenském state, oblasti ¢i jednotce spadajicich do eradika¢niho programu
pro uvedenou nakazu.

Tabulka 4.4

Schéma pro ¢lenské staty, oblasti nebo jednotky pro trileté obdobi tlumeni
nikazy, které predchizi dosaZeni statusu tzemi prostého infekce
bonamiozou (Bonamia exitiosa)

Pocet veterinar-
nich kontrol za
Rok dozor rok v kazdém Pocet laboratornich Pocet mekkysu ve
zord zafizeni nebo vysetfeni za rok vzorku
kazdé skupiné
zafizeni

Rok 1 2 2 150

Rok 2 2 2 150

Rok 3 2 2 150

Ooddil 3

Udéleni statusu uzemi prostého infekce bonamiézou

(Bonamia exitiosa) v ¢lenskych statech, oblastech

a jednotkach se zjiSténou infekci bonamidézou
(Bonamia exitiosa)

1. Status tzemi prostého infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa) lze udélit Clen-
skému statu, oblasti nebo jednotce, u nichz byla zjisténa infekce bonamiozou
(Bonamia exitiosa) pouze tehdy, pokud pfislusny organ usoudi, ze eradikace
nakazy je proveditelna, pokud byla vSechna zafizeni nebo skupiny zafizeni
chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci daného ¢lenského statu, oblasti
nebo jednotky podrobena eradikaénimu programu, ktery spliuje nasledujici
pozadavky:

a) musela byt u¢inné uplatiiovana minimalni opatieni k tlumeni nakaz stano-
vena v Clancich 55 az 65 a uzaviené pasmo vhodné velikosti v souladu
s €l. 58 odst. 1 pism. c), pfipadné rozdélené na ochranné pasmo a pasmo
dozoru, muselo byt ziizeno v blizkosti zafizeni nebo skupiny zafizeni
prohlasenych za infikované bonamidézou (Bonamia exitiosa) s ohledem
na pozadavky stanovené v bodé 2;
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b) vSechna zafizeni a skupiny zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu
v rdmci ochranného pdsma, nebo nebylo-li ziizeno, v rdmci uzavieného
pasma, které nejsou infikovany bonamidzou (Bonamia exitiosa), musi byt
podrobeny vysetieni, jez bude sestavat alesponi z odbéru vzorkt pro testo-
vani 150 mékkysa vnimavych druhti po zacatku obdobi pfenosu bona-
miodzy (Bonamia exitiosa). Pokud neni doba pfenosu znama, musi byt
odbér vzorku proveden na Ustficich, které se v ochranném pasmu nachazi
alespon jeden rok;

c) piislusna zafizeni a skupiny zafizeni musi byt v souladu s ¢lankem 62
vyprazdnény a pokud mozno vycistény a vydezinfikovany v souladu
s ¢lankem 63.

V souladu s ¢lankem 64 musi byt zafizeni ponechana bez obsadky a doba
ponechani bez obsadky musi byt alespori 6 mésici.

Po vyprazdnéni vSech infikovanych zafizeni nebo infikovanych skupin
zatizeni musi byt provedeno synchronizované ponechani bez obsadky po
dobu alespon 4 tydnt;

d) obnoveni populace se miize uskutecnit pouze tehdy, pokud byla vSechna
infikovana zafizeni nebo infikované skupiny zafizeni vyprazdnény, vycis-
tény, vydezinfikovany a ponechany bez obsadky v souladu s pismenem c);

e) vSechna zafizeni a skupiny zafizeni jiné nez zatizeni uvedena v pismeni f),
ktera chovaji druhy uvedené na seznamu v ¢lenském staté, oblasti nebo
jednotce spadajicich do eradika¢niho programu, musi byt nasledné podro-
beny schématu podle oddilu 2;

f) samostatné zafizeni, které chova druhy uvedené na seznamu a které ma
nékazovy status nezavisly na ndkazovém statusu okolnich vod, nemusi
splnit v navaznosti na ohnisko nakazy schéma stanovené v oddile 2,
pokud zafizeni splituje pozadavky stanovené v ¢l. 80 odst. 3 a je znovu
osazeno mekkysi pochazejicimi z ¢lenskych statl, oblasti nebo jednotek se
statusem Uzemi prostého infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa).

2. Uzaviené pasmo je tieba urcit na zakladé posouzeni jednotlivych piipadd a:

a) musi byt zohlednény faktory, které ovliviiuji rizika v oblasti Sifeni infekce
bonamidzy (Bonamia exitiosa), véetné jinych zafizeni a volné zijicich
mekkysi, napi.:

i) pocet, stafi, mira a distribuce ptipadi thynu mékkysu v zatizeni nebo
skupiné zatizeni infikovanych bonamiézou (Bonamia exitiosa);

ii) vzdalenost a hustota sousedicich zafizeni nebo skupin zafizeni a volné

zijicich mekkysa;

iii) blizkost k zafizenim provadéjicim zpracovani, kontaktnim zafizenim
nebo skupinam zafizeni;

iv) druhy, pfedev§im vnimavé druhy a druhy vektord, pfitomné v zafize-
nich nebo ve skupinach zafizeni;

v) chovné postupy uplatiiované v dotéenych zafizenich a sousedicich
zafizenich a skupinich zatizeni,

vi) hydrodynamické podminky a

vii) dalsi zjisténé faktory epizootologického vyznamu;

b) zemépisné vymezeni musi spliiovat tyto minimalni pozadavky:
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i) ochranné pasmo musi sestavat z oblasti kruhového pudorysu o polo-
méru piinejmensim jednoho posunu piilivu nebo pfinejmensim 5 km
podle toho, ktery je vétsi, jejimz stfedem je zafizeni infikované bona-
midzou (Bonamia exitiosa), nebo odpovidajici oblasti uréené v souladu
s piislusnymi hydrodynamickymi nebo epizootologickymi udaji a

ii) pasmo dozoru musi sestavat z oblasti obklopujici ochranné pasmo
prekryvajici oblasti posunu pfilivu, nebo z oblasti, ktera obklopuje
ochranné pasmo a zahrnuje oblast kruhového pudorysu o poloméru
10 km od stfedu ochranného pasma, nebo odpovidajici oblasti urené
v souladu s pfislusnymi hydrodynamickymi nebo epizootologickymi
udaji,

nebo

iii) pokud nebylo zfizeno samostatné ochranné pasmo a pasmo dozoru,
musi uzaviené pasmo sestavat z oblasti zahrnujici ochranné pasmo
i pasmo dozoru.

Oddil 4

UdrZeni statusu uzemi prostého infekce bonamiézou

(Bonamia exitiosa)

1. Pokud je vyzadovan cileny dozor za ucelem udrzeni statusu ¢lenského statu,
oblasti nebo jednotky prostych infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa)
v souladu s ¢lankem 81, musi byt vSechna zafizeni chovajici druhy uvedené
na seznamu v ramci daného ¢lenského statu, oblasti nebo jednotky podrobena
veterinarnim kontroldm a musi byt odebirany vzorky mékkysa v souladu
s tabulkou 4.B s ohledem na miru rizika v zafizeni, pokud jde o pfenos
infekce bonamidzy (Bonamia exitiosa).

2. Pfi urCovéni frekvence veterinarnich kontrol pozadovanych pro ucely udrzeni
statusu jednotek prostych infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa), kde je
nakazovy status této infekce zavisly na ndkazovém statusu populaci vodnich
zivoCichti v okolnich pfirodnich vodach, musi byt riziko pfenosu infekce
bonamidzy (Bonamia exitiosa) povazovano za vysokeé.

3. Status uzemi prosté¢ho infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa) muze byt
zachovan pouze tehdy, pokud byly u vSech vzorki testovanych pomoci
diagnostickych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5 zjistény negativni
vysledky, pokud jde o infekci bonamidzou (Bonamia exitiosa), a pokud
bylo jakékoliv podezfeni na infekci bonamidzou (Bonamia exitiosa) vylou-
¢eno diagnostickymi metodami stanovenymi v bodé 3 oddilu 5.

Tabulka 4.B

Schéma pro ¢lenské staty, oblasti nebo jednotky pro udrZeni statusu vzemi
prostého infekce bonamiozou (Bonamia exitiosa)

Pocet veterinarnich

Mira rizika (')

kontrol v kazdém zafi-

Pocet laboratornich

Pocet mekkysu ve

Zeni/kaivc}é slfupiné vySetieni vzorku

zarizenli
vysoka 1 rocné 1 za 2 roky 150
stiedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky 150
nizka 1 za 3 roky 1 za 3 roky 150

(") Mira rizika, kterou pfislusny organ danému zafizeni piidéli v souladu s bodem 1
kapitoly 2 ¢&asti 1, jind nez v piipadé zavislych jednotek, kdy se vSechna zafizeni
povazuji za vysoce rizikova.
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0ddil 5
Diagnostické metody a metody odbéru vzorki

1. K diagnostickym vySetfenim stanovenym v bodech 2 a 3 musi byt do labo-
ratofe zaslan cely zivocich.

2. Diagnostické metody, které se pouziji pro ucely udéleni ¢i udrzeni statusu izemi
prostého infekce bonamioézou (Bonamia exitiosa) v souladu s oddily 2 az 4, musi
dodrzet podrobné diagnostické metody a postupy schvalené RL EU pro nékazy
mekkysi, pfiCemz se musi jednat o histopatologii, otisky tkan¢ ¢i PCR.

3. Je-li zapotiebi potvrdit nebo vylou¢it podezieni na infekci bonamidzou
(Bonamia exitiosa) v souladu s ¢lankem 58, musi nasledujici kontrola,
odbér vzorkd a postup testovani splnit tyto pozadavky:

a) soucasti Setfeni musi byt alespon jeden odbér vzorku 30 mekkyst vnima-
vych druht, vychazi-li podezieni ze zpravy o uhynu, a pokud tomu tak
neni, odbér vzorku 150 mékkysi vnimavych druht, a to po zacatku
obdobi pfenosu bonamidzy (Bonamia exitiosa). Neni-li obdobi pfenosu
znamé, provede se odbér vzorkl dvakrat ro¢né, a to na jafe a na podzim;

b) vzorky musi byt vySetfeny pomoci diagnostickych metod stanovenych
v bod¢ i) v souladu s podrobnymi diagnostickymi metodami a postupy,
které byly pro ndkazy mékkyst schvaleny RL EU:

i) pfitomnost bonamidzy (Bonamia exitiosa) musi byt povazovana za
potvrzenou v piipadé kombinace pozitivniho vysledku histopatologic-
kého vySetteni, otisku tkané nebo hybridizace in situ s pozitivnim
vysledkem metody PCR nasledované sekvenovanim. Pokud neni
k dispozici biologicky material pro histopagologické vysetieni, otisky
tkané nebo hybridizaci in situ, musi byt piitomnost bonamiozy
(Bonamia exitiosa) povazovana za potvrzenou, pokud jsou zjistény
pozitivni vysledky dvou PCR analyz zamétenych na rizné fragmenty
genomu parazita a nasledovanych sekvenovanim;

ii) podezieni na pifitomnost infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa) musi
byt vylouceno, jestlize uvedena vySetieni neodhali zadné dalsi dukazy
piitomnosti bonami6zy (Bonamia exitiosa).

KAPITOLA 5

Eradikace, status uizemi prostého nikazy a diagnostické metody pro infekei
bonamio6zou (Bonamia ostreae)

Oddil 1

Obecné poZzadavky na veterinarni kontroly a odbér
vzorku

Veterinarni kontroly a odbér vzorki pro ucely dozoru podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b)
bodu ii) a iii) musi spliiovat tyto pozadavky:

a) veterinarni kontroly a pfipadné odbéry vzorkdi musi byt provadény v rocni
dobé, kdy je znamo, Ze je prevalence parazita v ¢lenském staté, oblasti nebo
jednotce maximalni. Nejsou-li tyto udaje dostupné, musi byt odbér vzorki
proveden v zimé nebo na zacatku jara;

b) jsou-li me&kkysi odebrani v souladu s pozadavky stanovenymi v oddilech 2 az
4, pouziji se tato kritéria:
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i) pokud jsou pfitomny ustiice jedlé (Ostrea edulis), musi byt k odbéru
vzorkl vybrany pouze uUstiice tohoto druhu. Pokud ustfice jedlé (Ostrea
edulis) pfitomny nejsou, musi byt ve vzorku zastoupeny vSechny ostatni
pfitomné vnimavé druhy;

ii) jsou-li pfitomni slabi, rozevieni nebo Cerstvé uhynuli, ale nerozkladajici se
mékkysi, musi byt pfednostné vybrani oni. Nejsou-li tito mekkysi
pfitomni, zahrnuji vybrani mékkysi nejstarsi zdravé mekkyse;

iii) pokud se vzorky odebiraji v zafizenich nebo skupinach zafizeni, kde se
k produkci mékkyst pouziva vice vodnich zdroji, musi byt soucasti
vzorkt méekkysi ze vSech vodnich zdrojl, aby byly ve vzorku pomérné
zastoupeny vSechny Casti zafizeni;

iv) pokud se vzorky odebiraji v zatizenich nebo skupinach zafizeni chovaji-
cich mé&kkyse, musi byt soucasti vzorkd mekkysi z dostateéného poctu
mist odbéru, aby byly ve vzorku pomérmné zastoupeny vSechny ¢asti zafi-
zeni nebo skupiny zafizeni. Hlavnimi faktory, které je pii vybé&ru mist
odbéru vzorki tfeba vzit v Givahu, jsou pfedchozi mista, kde byla zjisténa
bonamioza (Bonamia ostreae), intenzita chovu, vodni toky, pfitomnost
vnimavych druht, pfitomnost druhtt vektort, hloubkové poméry a fidici
postupy. Do vzorkl jsou zahrnuta mista, kde se mékkysi vyskytuji ptiro-
zen€, nachazejici se v zafizeni nebo skupiné zafizeni nebo v jejich bliz-
kosti.

O0ddil 2

Udéleni statusu uzemi prostého infekce bonamidézou
(Bonamia ostreae) v ¢lenskych statech, oblastech
a jednotkach s neznamym nakazovym statusem

1. Status tizemi prostého infekce bonamidzou (Bonamia ostreae) 1ze Elenskému
statu, oblasti nebo jednotce s nezndmym nakazovym statusem ohledné infekce
bonamidzy (Bonamia ostreae) udélit pouze tehdy, pokud byla vSechna zafi-
zeni nebo skupiny zatizeni chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci
daného c¢lenského statu, oblasti nebo jednotky, a pifipadné také mista odbéru
vzorki z volné Zijicich populaci, podrobena nasledujicimu tfiletému schématu:

a) zafizeni a skupiny zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu byla
podrobena veterinarnim kontrolam a byly z nich odebirany vzorky po
dobu alesponi 3 po sobé jdoucich let, jak stanovi tabulka 5.A;

b) za toto tiileté obdobi dospélo vysSetfeni vSech vzorki pomoci diagnostic-
kych metod stanovenych v bod¢ 2 oddilu 5 k negativnim vysledktiim,
pokud jde o infekci bonamidézou (Bonamia ostreae), a jakékoli podezieni
na takovou infekci bylo vylouceno v souladu s diagnostickymi metodami
stanovenymi v bod¢ 3 oddilu 5;

¢) ma-li byt do vzorku zafazena ustfice jedla (Ostrea edulis) z Elenského
statu, oblasti ¢i jednotky prostych nakazy, musela byt do zafizeni nebo
skupiny zafizeni umisténa nejpozdéji jeden rok pied provadénim schématu.

2. Pokud je v pribéhu provadeéni tiiletého schématu uvedeného v bod¢ 1 zjisténa
infekce bonamidzou (Bonamia ostreae), pred zahdjenim nového tfiletého
schématu musi pfislusna zafizeni v daném clenském staté, oblasti nebo
jednotce:

a) byt podrobena minimalnim opatfenim k tlumeni ndkaz stanovenym v ¢lan-
cich 58 az 65;

b) byt znovu osazena mékkysi ze zafizeni v Clenském staté, oblasti ¢i
jednotce prostych infekce bonamidzou (Bonamia ostreae) nebo ze zatizeni
v Clenském staté, oblasti ¢i jednotce spadajicich do eradika¢niho programu
pro uvedenou nakazu.
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Udé¢

Oddil 3

leni statusu tzemi prostého infekce bonamidézou

(Bonamia ostreae) v ¢lenskych statech, oblastech

a

1. St

jednotkach se zjiSténou infekci bonamiézou
(Bonamia ostreae)

atus Uzemi prostého infekce bonamidzou (Bonamia ostreae) 1ze udélit Clen-

skému statu, oblasti nebo jednotce, u nichz byla zjiSténa infekce bonami6ézou
(Bonamia ostreae), pouze tehdy, pokud piislusny organ usoudi, ze eradikace
nékazy je proveditelnd, pokud byla vSechna zafizeni nebo skupiny zafizeni
chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci dané¢ho Clenského statu, oblasti
nebo jednotky podrobena eradikaénimu programu, ktery splituje nasledujici
pozadavky:

a)

b)

©)

d)

e)

musela byt u¢inné uplatiiovana minimalni opatieni k tlumeni nékaz stano-
vena v ¢lancich 55 az 65 a uzaviené pasmo vhodné velikosti v souladu
s €l. 58 odst. 1 pism. c), pfipadné rozdélené na ochranné pasmo a pasmo
dozoru, muselo byt zfizeno v blizkosti zafizeni nebo skupiny zafizeni
prohlasenych za infikované bonamidzou (Bonamia ostreae) s ohledem
na pozadavky stanovené v bodé 2;

vSechna zafizeni a skupiny zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu
v ramci ochranného pasma, nebo nebylo-li ziizeno, v ramci uzaviené¢ho
pasma, které nejsou infikovany bonamioézou (Bonamia ostreae) musi byt
podrobeny vySetfeni, jez bude sestavat alesponl z odbéru vzorkl pro testo-
vani 150 mekkysi vnimavych druhii po zacatku obdobi pfenosu bona-
miodzy (Bonamia ostreae). Neni-li obdobi pfenosu znamo, musi byt
odbér vzorkli zahijen v zimé nebo na zacéatku jara;

prislusnad zafizeni a skupiny zafizeni musi byt v souladu s ¢lankem 62
vyprazdnény a pokud mozno vycistény a vydezinfikovany v souladu
s ¢lankem 63.

V souladu s ¢lankem 64 musi byt zafizeni ponechédna bez obsadky a doba
ponechani bez obsadky musi byt alespon 6 mésici.

Po vyprazdnéni vSech infikovanych zafizeni nebo infikovanych skupin
zatizeni musi byt provedeno synchronizované ponechani bez obsadky po
dobu alespon 4 tydnt;

obnoveni populace se muze uskutecnit pouze tehdy, pokud byla vSechna
infikovana zafizeni nebo infikované skupiny zafizeni vyprazdnény, vycis-
tény, vydezinfikovany a ponechany bez obsadky v souladu s pismenem c);

vSechna zafizeni a skupiny zafizeni jiné nez zafizeni uvedena v pismeni f),
ktera chovaji druhy uvedené na seznamu v ¢lenském staté, oblasti nebo
jednotce spadajicich do eradika¢niho programu, musi byt nasledné podro-
beny schématu podle oddilu 2;

samostatné zafizeni, které chova druhy uvedené na seznamu a které ma
nakazovy status nezavisly na ndkazovém statusu okolnich vod, nemusi
splnit v ndvaznosti na ohnisko ndkazy schéma dozoru stanovené v oddile
2, pokud zatizeni spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 80 odst. 3 a je znovu
osazeno mekkysi pochazejicimi z ¢lenskych statl, oblasti nebo jednotek se
statusem uzemi prostého infekce bonamidézou (Bonamia ostreae).

2. Uzaviené pasmo je tieba urcit na zakladé posouzeni jednotlivych piipadd a:

a)

musi byt zohlednény faktory, které ovliviuji rizika v oblasti Sifeni infekce
bonamioézou (Bonamia ostreae), veetné jinych zafizeni a volné Zijicich
mekkyst, napf.:

i) podet, stafi, mira a distribuce ptipadu thynu mékkysu v zatizeni nebo
skupiné zafizeni infikovanych bonamiézou (Bonamia ostreae);
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ii) vzdalenost a hustota sousedicich zafizeni nebo skupin zafizeni a volné

zijicich mekkysa;

iii) blizkost k zafizenim provadéjicim zpracovani, kontaktnim zafizenim
nebo skupinam zafizeni;

iv) druhy, pfedev$im vnimavé druhy a druhy vektord, pfitomné v zafize-
nich nebo ve skupinach zafizeni;

v) chovné postupy uplatiované v dotCenych zafizenich a sousedicich
zafizenich a skupinach zafizeni;

vi) hydrodynamické podminky a
vii) dalsi zjisténé faktory epizootologického vyznamu;
b) zemépisné vymezeni musi spliiovat tyto minimalni pozadavky:

i) ochranné pasmo musi sestavat z oblasti kruhového pudorysu o polo-
méru piinejmensim jednoho posunu pfilivu nebo pfinejmensim 5 km
podle toho, ktery je vétsi, jejimz stfedem je zafizeni infikované bona-
midzou (Bonamia ostreae), nebo odpovidajici oblasti ur¢ené v souladu
s pfislusnymi hydrodynamickymi nebo epizootologickymi tudaji a

il) pasmo dozoru musi sestavat z oblasti obklopujici ochranné pasmo
prekryvajici oblasti posunu pfilivu, nebo z oblasti, kterd obklopuje
ochranné pasmo a zahrnuje oblast kruhového pidorysu o poloméru
10 km od stfedu ochranného pasma, nebo odpovidajici oblasti urené
v souladu s piislusnymi hydrodynamickymi nebo epizootologickymi
udaji

nebo

iii) pokud nebylo zfizeno samostatné ochranné pasmo a pasmo dozoru,
musi uzaviené pasmo sestavat z oblasti zahrnujici ochranné pasmo
i pasmo dozoru.

Tabulka 5.4

Schéma pro ¢lenské staty, oblasti nebo jednotky pro tfileté obdobi tlumeni
nakazy, které predchazi dosaZeni statusu uzemi prostého infekce
bonamiozou (Bonamia ostreae)

Pocet veterinarnich
kontrol za rok v kazdém [ Pocet laboratornich | Poc¢et mekkysu ve
Rok dozoru D <1s ot
zafizeni nebo kazdé vySetfeni za rok vzorku
skupiné zatizeni

Rok 1 1 1 150
Rok 2 1 1 150
Rok 3 1 1 150

Oddil 4

UdrZeni statusu uzemi prostého infekce bonamidézou
(Bonamia ostreae)

1. Pokud je vyzadovan cileny dozor s cilem udrzet status ¢lenského statu, oblasti
nebo jednotky prostych infekce bonamiézou (Bonamia ostreae) v souladu
s ¢lankem 81, musi byt vSechna zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu
v ramci daného clenského statu, oblasti nebo jednotky podrobena veteri-
narnim kontroldm a musi byt odebirany vzorky od mékkysu v souladu
s tabulkou 5.B s ohledem na miru rizika v zafizeni, pokud jde o pfenos
infekce bonamidzy (Bonamia ostreae).
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2. Pfi urovani frekvence veterinarnich kontrol pozadovanych pro tGcely udrzeni
statusu jednotek prostych infekce bonamiézou (Bonamia ostreae), kde je
nakazovy status této infekce zavisly na nakazovém statusu populaci vodnich
zivodichti v okolnich pfirodnich vodach, musi byt riziko pfenosu infekce
bonamidzy (Bonamia ostreae) povazovano za vysokeé.

3. Status tUzemi prostého infekce bonamidzou (Bonamia ostreae) muze byt
zachovan pouze tehdy, pokud byly u vSech vzorki testovanych pomoci
diagnostickych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5 zjistény negativni
vysledky, pokud jde o infekci bonamidzou (Bonamia ostreae), a pokud
bylo jakékoliv podezieni na infekci bonamidzou (Bonamia ostreae) vylouceno
diagnostickymi metodami stanovenymi v bod¢ 3 oddilu 5.

Tabulka 5.B

Schéma pro c¢lenské staty, oblasti nebo jednotky pro udrZeni statusu tuzemi
prostého infekce bonamioézou (Bonamia ostreae)

Pocet veterinarnich
L kontrol v kazdém zafi-| Pocet laboratornich Pocet mekkysu ve
Mira rizika (') sz S vt
zeni/kazdé skupiné vySetfeni vzorku
zafizeni

vysoka 1 rocné 1 za 2 roky 150
stiedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky 150
nizka 1 za 3 roky 1 za 3 roky 150

(*) Mira rizika ptidélena zafizeni piislusnym organem v souladu s bodem 1 kapitoly 2
¢asti I jina nez v piipadé zavislych jednotek, v nichz jsou vSechna zafizeni povazovana
za vysoce rizikova.

O0ddil §
Diagnostické metody a metody odbéru vzorku

1. K diagnostickym vySetfenim stanovenym v bodech 2 a 3 musi byt do labo-
ratofe zaslan cely Zivocich.

2. Diagnostické metody, které se pouziji pro ucely udéleni ¢i udrzeni statusu
uzemi prostého infekce bonamidzou (Bonamia ostreae) v souladu s oddily 2
az 4, musi dodrzet podrobné diagnostické metody a postupy schvalené RL EU
pro nakazy meékkysu, pfi¢emz se musi jednat o histopatologii, otisky tkané ¢&i
PCR.

3. Je-li zapotiebi potvrdit nebo vyloucit podezfeni na infekci bonamiézou
(Bonamia ostreae) v souladu s clankem 58, musi nasledujici kontrola,
odbér vzorkli a postup testovani splnit tyto pozadavky:

a) soucasti Setfeni musi byt alespon jeden odbér vzorku 30 mekkysa vnima-
vych druhti, vychazi-li podezieni ze zpravy o uhynu, a pokud tomu tak
neni, odbér vzorku 150 mékkyst vnimavych druhti, a to po zacatku
obdobi pfenosu bonamidzy (Bonamia ostreae). Neni-li obdobi pfenosu
znamo, zacne odbér vzorkt v zimé nebo na zacatku jara;

b) vzorky musi byt vySetieny pomoci diagnostickych metod stanovenych
v bod¢ i) v souladu s podrobnymi diagnostickymi metodami a postupy,
které byly pro nakazy mékkysu schvaleny RL EU:

i) pfitomnost bonamidzy (Bonamia ostreae) musi byt povazovéna za
potvrzenou v piipadé kombinace pozitivniho vysledku histopatologic-
kého vySetfeni, otisku tkané nebo hybridizace in situ s pozitivnim
vysledkem metody PCR nasledované sekvenovanim. Pokud neni



02020R0689 — CS — 20.08.2023 — 002.001 — 141

k dispozici biologicky material pro histopagologické vySetfeni, otisky
tkdné nebo hybridizaci in situ, musi byt pfitomnost bonamidzy
(Bonamia ostreae) povazovana za potvrzenou, pokud jsou zjistény
pozitivni vysledky dvou PCR analyz zaméfenych na rizné fragmenty
genomu parazita a nasledovanych sekvenovanim;

ii) podezieni na ptitomnost infekce bonamidzou (Bonamia ostreae) musi
byt vylouéeno, jestlize uvedena vysetfeni neodhali zadné dalsi dukazy
pifitomnosti bonamidzy (Bonamia ostreae).

KAPITOLA 6

Eradikace, status izemi prostého nakazy a diagnostické metody pro infekci
virem syndromu béloskvrnitosti (White spot disease, WSSV)

O0ddil 1

Obecné poZadavky na veterinarni kontroly a odbér
vzorki

Veterinarni kontroly a odbér vzorki pro ucely dozoru podle €l. 3 odst. 2 pism. b)
bodu ii) a iii) musi spliiovat tyto pozadavky:

a) odbér vzorkd korys$a k laboratornimu vySetfeni musi byt proveden, kdykoliv
je pravdépodobné, ze teplota vody dosdhne svého nejvyssiho bodu v roce.
Pozadavek na teplotu vody se musi také uplatnit, je-li to proveditelné, na
veterinarni kontroly;

b

~

musi-li byt chovani kory$i odebrani v souladu s pozadavky stanovenymi
v oddilech 2 az 4, musi se uplatnit tato kritéria:

i) jsou-li v produkénich jednotkach pfitomni slabi nebo umirajici korysi,
musi byt pfednostné vybrani oni. Nejsou-li tito korysi pfitomni, musi
byt vzorek vybran tak, aby v ném byli pomérné zastoupeni korysi vybra-
nych vnimavych druhd z riznych velikostnich kohort, tedy nedospéli
i dospéli jedinci;

ii) pokud je pro produkci koryst vyuzivan vice nez jeden vodni zdroj, musi
se korysi do vzorku vybrat tak, aby byly zastoupeny vSechny vodni zdroje;

¢) pokud je vyzadovan cileny dozor u volné Zzijicich populaci z diivodu malého
poctu zafizeni spadajicich do eradikacniho programu, je tieba pocet a zemeé-
pisné rozlozeni mist odbéru vzorka urcit tak, aby bylo dosazeno pfiméteného
pokryti ¢lenského statu, oblasti ¢i jednotky. Mista odbéru vzorkd musi byt
také vybirana tak, aby byly zastoupeny riizné ekosystémy, kde se nachazeji
populace volné Zijicich vnimavych druhii, a to motské systémy, Usti a ficni
a jezerni systémy. V takovych situacich musi byt korySi urc¢eni k odbéru
vybrani nasledujicim zptisobem:

i) v oblastech s moiskymi systémy a Ustimi musi byt vybran jeden nebo
vice téchto druht: Carcinus maenas, Cancer pagurus, Eriocheir sinensis,
Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon crangon, Homarus
gammarus, Palaemon adspersus nebo druhy garnelovitych (Celedi Pena-
eidae), a to Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus, Penaeus semisul-
catus. Nejsou-li uvedené druhy piitomny, musi byt ve vzorku zastoupeny
jiné ptitomné vnimavé druhy desetinohych korysu;

it

=

v fiénich a jezernich systémech musi byt vybran jeden nebo vice téchto
druht: Pacifastacus leniusculus, Astacus leptodactylus, Austropotamobius
pallipes nebo Orconectes limosus. Nejsou-li uvedené druhy pfitomny,
musi byt ve vzorku zastoupeny jiné piitomné vnimavé druhy desetino-
hych korysu;
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iii) jsou-li pfitomni slabi nebo umirajici korysi, musi byt pfednostné vybrani

oni. Nejsou-li tito korysi pfitomni, musi byt vzorek vybran tak, aby v ném
byli pomérné zastoupeni kory$i vybranych vnimavych druhtl z rtznych
velikostnich kohort, tedy nedospéli i dospéli jedinci.

O0ddil 2

Udéleni statusu 1dzemi prostého infekce WSSV

v

¢lenskych statech, oblastech a jednotkach
s nezniamym nakazovym statusem

1. Status tzemi prostého infekce WSSV lze ¢lenskému statu, oblasti nebo
jednotce s neznamym nakazovym statusem ohledné infekce WSSV udélit
pouze tehdy, pokud byla vSechna zafizeni nebo skupiny zafizeni chovajici
druhy uvedené na seznamu v ramci daného c¢lenského statu, oblasti nebo
jednotky, a piipadné také mista odbéru vzorkli z volné zijicich populaci,
podrobeny nasledujicimu dvouletému schématu:

a)

b)

zatizeni nebo skupiny zafizeni byly podrobeny veterinarnim kontrolam
a musely z nich byt odebirany vzorky po dobu alespon 2 po sobé jdoucich
let, jak stanovi tabulka 6.A;

za toto dvouleté obdobi dospéla vySetfeni vSech vzorkli pomoci diagno-
stickych metod stanovenych v bod¢ 2 oddilu 5 k negativnim vysledkiim,
pokud jde o infekci WSSV, a jakékoli podezieni na infekci WSSV bylo
vylouc¢eno v souladu s diagnostickymi metodami stanovenymi v bodé¢ 3
oddilu 5.

2. Pokud je v pribéhu dvouletého schématu uvedeného v bodé 1 zjisténa infekce
WSSV, musi pfislusné zatizeni v daném ¢lenském staté, oblasti nebo jednotce
pred zahajenim nového dvouletého schématu:

a)

b)

byt podrobena minimalnim opatfenim k tlumeni nakaz stanovenym v ¢lan-
cich 58 az 65;

byt znovu osazena korysi ze zafizeni v Clenském staté, oblasti ¢i jednotce
prostych infekce WSSV nebo ze zafizeni v CElenském staté, oblasti ¢i
jednotce spadajicich do eradikacniho programu pro uvedenou nakazu.

O0ddil 3

Udéleni statusu vdzemi prostého infekce WSSV
v ¢lenskych stiatech, oblastech a jednotkach se

zjisténou infekci WSSV

1. Status tizemi prostého infekce WSSV lze udélit ¢lenskému statu, oblasti nebo
jednotce, u nichz byla zjisténa infekce WSSV, pouze tehdy, pokud byla
vSechna zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci daného Clen-
ského statu, oblasti nebo jednotky podrobena eradikacnimu programu, ktery
spliiuje nasledujici pozadavky:

a)

b)

musela byt u¢inné uplatiiovana minimalni opatieni k tlumeni nakaz stano-
vena v ¢lancich 55 az 65 a uzaviené pasmo vhodné velikosti v souladu
s €l. 58 odst. 1 pism. c), pfipadné rozdélené na ochranné pasmo a pasmo
dozoru, muselo byt ziizeno v blizkosti zafizeni prohlaSenych za infikovana
nakazou WSSV s ohledem na pozadavky stanovené v bodé 2:

vSechna zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci ochranného
pasma, nebo nebylo-li zfizeno, v uzavieném pasmu neinfikovana WSSV
musi byt podrobena Setfeni sestavajicimu aspon z téchto prvku:
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i) odbér vzorku 10 korysu k vysetfeni, jsou-li pozorovany piiznaky nebo
postmortalni 1éze odpovidajici infekci WSSV, ¢i 150 koryst, nejsou-li
pozorovany ptiznaky ani postmortalni 1éze, a

ii) veterinarni kontroly; v zafizenich, kde vySetfeni uvedend v bodé i)
pfinesla negativni vysledky, veterindrni kontroly musi pokracovat
jednou meésicné v ro¢nim obdobi, kdy teplota vody pravdépodobné
dosahne svého nejvyssiho bodu v roce, a to az do odvolani ochranného
pasma v souladu s pismenem c);

C

~

ptislusna zatizeni musi byt v souladu s ¢lankem 62 vyprazdnéna, v souladu
s Clankem 63 vycisténa a vydezinfikovana a v souladu s ¢lankem 64
ponechana bez obsadky. Doba ponechani bez obsadky musi Cinit alesponi
6 tydnt. Po vyprazdnéni vSech infikovanych =zafizeni je provedeno
synchronizované ponechani bez obsadky po dobu alesponi 3 tydnti.

Po ponechani zafizeni ufedné prohlasenych za infikovana bez obsadky se
ochrannad pasma zméni na pasma dozoru;

d) obnoveni populace se miize uskutecnit pouze tehdy, pokud byla vSechna
infikovana zafizeni vyprazdnéna, vycisténa, vydezinfikovana a ponechana
bez obsadky v souladu s pismenem c);

e) vSechna zafizeni jind nez zafizeni uvedend v pismeni f), ktera chovaji
druhy uvedené na seznamu v CElenském staté, oblasti nebo jednotce spada-
jicich do eradika¢niho programu, a pokud je vyzadovan dozor nad volné
pokryti co nejvétsiho uzemi eradikaénim programem musi byt podrobena
alespont schématu uvedenému v oddilu 2;

f) samostatné zafizeni, které chova druhy uvedené na seznamu a které ma
nakazovy status nezavisly na nakazovém statusu okolnich vod, nemusi
splnit v navaznosti na ohnisko nakazy schéma stanovené v oddile 2,
pokud zafizeni spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 80 odst. 3 a je znovu
osazeno korys$i pochazejicimi z ¢lenskych statl, oblasti nebo jednotek se
statusem uzemi prostého infekce WSSV.

. Uzavfené pasmo musi byt vymezeno piipad od pfipadu s ohledem na faktory
ovliviyjici rizika Sifeni WSSV na chované a volné zijici koryse, jako je:

i) pocet, stafi, mira a distribuce pfipadd uhynu kory$i v zafizeni nebo

skupiné zafizeni infikovanych WSSV vcetné jinych zafizeni a volné ziji-
cich korysu;

ii) vzdalenost od sousedicich zafizeni nebo skupin zafizeni a jejich hustota
véetné volné zijicich korysa;

iii) blizkost k zafizenim provadéjicim zpracovani, kontaktnim zafizenim nebo
skupindm zafizeni;

iv) druhy, pfedev$im vnimavé druhy a druhy vektort, pfitomné v zafizenich
nebo ve skupinach zafizeni;

v) chovné postupy uplatiiované v dotcenych zafizenich a sousedicich zafi-
zenich a skupinich zafizeni;

vi) hydrodynamické podminky a

vii) dal$i zjisténé faktory epizootologického vyznamu.
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Tabulka 6.4

Schéma pro ¢lenské staty, oblasti a jednotky pro dvouleté obdobi tlumeni
nakazy, které predchazi dosaZeni statusu tuzemi prostého infekce WSSV

Pocet veterinarnich
kontrol za rok v kazdém | Pocet laboratornich | Pocet korysu ve
Rok dozoru o <1 ot
zafizeni nebo kazdé vySetfeni za rok vzorku
skupiné zatizeni
Rok 1 1 1 150
Rok 2 1 1 150

Oddil 4
UdrZeni statusu izemi prostého infekce WSSV

1. Pokud je vyzadovan cileny dozor s cilem udrzet status ¢lenského statu, oblasti
nebo jednotky prostych infekce WSSV v souladu s ¢lankem 81, musi byt
vSechna zafizeni chovajici druhy uvedené na seznamu v ramci daného Clen-
ského statu, oblasti nebo jednotky podrobena veterinarnim kontroldm a musi
byt odebirany vzorky od korysu v souladu s tabulkou 6.B s ohledem na miru
rizika v zafizeni, pokud jde o pfenos infekce WSSV.

2. V clenskych statech, oblastech nebo jednotkach, kde je pocet zafizeni
omezeny a cileny dozor nad uvedenymi zafizenimi neposkytuje dostate¢né
epizootologické udaje, musi dozor za ucelem zachovani statusu Uzemi
prostého nakazy zahrnovat mista odbéru vzorkd vybrana v souladu s poza-
davky stanovenymi v oddile 1 pism. b).

3. Pfi urCovani frekvence veterinarnich kontrol pozadovanych pro ucely udrzeni
statusu jednotek prostych infekce WSSV, kde je nékazovy status této infekce
zavisly na nakazovém statusu populaci vodnich zivo€ichl v okolnich pfirod-
nich vodach, musi byt riziko pfenosu infekce WSSV povazovano za vysoké.

4. Status uzemi prostého infekce WSSV muize byt zachovan pouze tehdy, pokud
byly u vSech vzorka testovanych pomoci diagnostickych metod stanovenych
v bod¢ 2 oddilu 5 zjiStény negativni vysledky, pokud jde o infekci WSSV,
a pokud bylo jakékoliv podezieni na infekci WSSV vylouceno diagnostic-
kymi metodami stanovenymi v bod¢ 3 oddilu 5.

Tabulka 6.B

Schéma pro ¢lenské staty, oblasti nebo jednotky pro udrZeni statusu vzemi
prostého infekce WSSV

Pocet veterinarnich
L kontrol v kazdém Pocet laboratornich Pocet korysu ve
Mira rizika (') G s - o
zafizeni/kazdé skupiné vySetieni vzorku
zafizeni
vysoka 1 ro¢né 1 za 2 roky 150
stiedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky 150
nizka 1 za 2 roky 1 za 4 roky 150

() Mira rizika ptidélena zafizeni piislusnym organem v souladu s bodem 1 kapitoly 2
¢asti I jina nez v piipadé zavislych jednotek, v nichz jsou vSechna zafizeni povazovana
za vysoce rizikova.
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Oddil 5

Diagnostické metody a metody odbéru vzorki

. Pred ptipravou vzorki na PCR musi byt vzorky integumentarni epidermis,

bud’ resekované, nebo obsazené na kracivych koncetinach, na pleopodach,
v Ustnim ustroji ¢i v zabrach testovaného zvifete, fixovany v 95 % ethanolu.

Za Gcelem podlozeni diagnostickych udaji vzeslych z PCR lIze odebrat dalsi
vzorky, které se fixuji pro ucely histologie a transmisni elektronové
mikroskopie.

. K udéleni nebo udrzeni statusu Gizemi prostého infekce WSSV se musi pouzit

diagnostickd metoda PCR nasledovana sekvenovanim. Pfi uplatiiovani téchto
diagnostickych metod musi byt dodrzeny odpovidajici podrobné metody
a postupy, které byly pro nakazy korysu schvaleny RL EU.

V piipadé pozitivniho vysledku testu PCR musi byt pfed provadénim prvot-
nich opatfeni k tlumeni nakazy podle ¢lanku 63 nafizeni (EU) 2016/429
vysledek nasledovan sekvenovanim amplikonu.

. Je-li zapotiebi potvrdit nebo vylouéit podezieni na infekci WSSV v souladu

s Clankem 58, musi nasledujici kontrola, odbér vzorkd a postup testovani
splnit tyto pozadavky:

a) Setfeni musi zahrnovat alespon jednu veterinarni kontrolu a jeden odbér

vzorkll 10 korysu, jsou-li pozorovany piiznaky nebo postmortalni 1éze
odpovidajici infekci WSSV, ¢i 150 korysi, nejsou-li pozorovany piiznaky
ani postmortalni 1éze. Vzorky musi byt vySetieny diagnostickou metodou

stanovenou v bodé 2;

b) ptitomnost WSSV musi byt povazovana za potvrzenou, pokud bylo v PCR
nasledované sekvenovanim provedené v souladu s podrobnymi metodami
a postupy, jez byly pro nakazy korysi schvaleny RL EU, dosazeno pozi-

tivnich vysledkt na WSSV.

Podezieni na infekci WSSV lze vyloucit, jestlize uvedena vySetfeni neod-

hali zadné dalsi dikazy pfitomnosti viru.

CAST 111

POZADAVKY NA PROKAZOVANI PROVADENI PROGRAMU
DOZORU PRO NAKAZY KATEGORIE C A PRO OPETOVNE
ZAHAJENI TECHTO PROGRAMU V NAVAZNOSTI NA OHNISKO

NAKAZY

Cast 111 zahrnuje pozadavky na prokazovani ze strany zafizeni, Ze je provadén
program dozoru pro konkrétni nakazu, a pozadavky na opétovné zahajeni

programu dozoru v navaznosti na ohnisko nakazy.

Virova hemoragicka septikémie (VHS)

Kapitola 1

Infekéni nekroza krvetvorné tkané (IHN)

Kapitola 1

Infekce virem nakazlivé chudokrevnosti losost (ISAV)
s deleci v HPR

Kapitola 2

Infekce marteilidzou (Marteilia refringens)

Kapitola 3

Infekce bonamidzou (Bonamia exitiosa)

Kapitola 4

Infekce bonamidzou (Bonamia ostreae)

Kapitola 5

Infekce virem syndromu bé¢loskvrnitosti (White spot
disease, WSSV)

Kapitola 6
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KAPITOLA 1

Pozadavky na prokazovani ze strany zafizeni, Ze je provadén program
dozoru pro VHS nebo IHN, a poZadavky na opétovné zahajeni tohoto
programu v navaznosti na ohnisko nakazy

O0ddil 1

Obecné pozZadavky na veterindrni kontroly a odbér
vzorki v pfipadé VHS a IHN

Veterinarni kontroly a odbér vzorkti podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu iv) musi
spliiovat tyto pozadavky:

a) veterinarni kontroly a odbér vzorkd musi byt provadény v rocni dobé, kdy je
teplota vody nizs§i nez 14 °C, nebo pokud teplota vody nedosahuje teplot
nizsich nez 14 °C, musi byt vzorky odebirany za nejnizsich teplot v priib&éhu
roku;

b) vSechny produkéni jednotky, napf. rybniky, nadrze a sitové klece, musi byt
kontrolovany, jestli se zde nenachazeji mrtvé, slabé ¢i abnormalné se chova-
jici ryby. Zvlastni pozornost je tieba vénovat oblasti odtoku vody, kde se
zpravidla shromazd'uji slabé ryby, protoze zde voda proudi;

¢) ryby druhd uvedenych na seznamu urcené k odbéru vzorkll jsou vybrany
nasledujicim postupem:

i) je-li pfitomen pstruh duhovy, vyberou se k odbéru vzorki pouze ryby
nalezejici k uvedenému druhu, s vyjimkou ptipadt, kdy jsou ptitomny
jiné vnimavé druhy, které vykazuji typické piiznaky VHS nebo IHN;
neni-li pfitomen pstruh duhovy, musi byt ve vzorku zastoupeny vsechny
ostatni vnimavé druhy, jez jsou pfitomny;

ii) pokud jsou pifitomny slabé, abnormalné se chovajici ¢i Cerstvé uhynulé
(nerozkladajici se) ryby, vyberou se tyto ryby; pokud je pro produkci ryb
vyuzivan vice nez jeden vodni zdroj, zafadi se do vzorku ryby tak, aby
byly zastoupeny vsechny vodni zdroje;

iii) ryby se vyberou tak, aby ve vzorku byly pomérné zastoupeny vsechny
Casti zafizeni i vSechny rocniky.

O0ddil 2

Specifické pozZadavky na prokazovani provadéni
programu dozoru

1. Veterinarni kontroly a odbéry vzorkli ryb musi byt provadény v souladu
s oddilem 1 a tabulkou 1.

2. Vzorky, které jsou odebirany v souladu s oddilem 1 a tabulkou 1, musi byt
testovany za pomoci diagnostickych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5
kapitoly 1 c¢asti II a musi mit negativni vysledky na VHS nebo THN.

Oddil 3

Pozadavky na opétovné zahajeni programu dozoru
v navaznosti na ohnisko nakazy

Zatizeni, které bylo infikovano VHS nebo IHN, miZze opét zahajit program
dozoru pro tyto nadkazy, pokud:

a) bylo v souladu s ¢lankem 62 vyprazdnéno, v souladu s ¢lankem 63 vycisténo
a vydezinfikovano a v souladu s ¢lankem 64 ponechano bez obsadky a

b) bude znovu osazeno rybami, které pochazi ze zafizeni, ktera:
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i) jsou v ¢lenském staté, oblasti nebo jednotce prostych VHS nebo IHN;

ii) jsou v Elenském staté, oblasti nebo jednotce spadajicich do eradika¢niho
programu pro VHS nebo IHN nebo

iii) provadeji program dozoru pro VHS nebo IHN.

Tabulka 1
Program dozoru pro VHS/IHN

Pocet veterinarnich kontrol za

Mira rizika (! Ny o
O rok v kazdém zafizeni

Pocet ryb ve vzorku (%)

vysoka 1 rocné 30
stiedni 1 za 2 roky 30
nizka 1 za 3 roky 30

(") V ptipadé pobfeznich oblasti nebo pobieznich jednotek nesmi byt vzorky odebrany
diive nez 3 tydny po pfevozu ryb ze sladké do slané vody.

(®) Mira rizika, kterou pfislusny orgdn danému zafizeni pfidéli v souladu s bodem 1
kapitoly 2 ¢asti 1. Maximalni pocet ryb na smésny vzorek: 10

KAPITOLA 2

PoZzadavky na prokazovani ze strany zafizeni, Ze je provadén program
dozoru pro nakazu ISAV s deleci v HPR, a pozadavky na opétovné
zahdjeni programu dozoru v niavaznosti na ohnisko nikazy

O0ddil 1

Obecné poZadavky na veterinarni kontroly a odbér
vzorkd v pripadé infekce ISAV s deleci v HPR

Veterinarni kontroly a odbér vzorkti podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu iv) musi
spliiovat tyto pozadavky:

a) veterinarni kontroly a odbéry vzorktl musi pii zjistovani pfitomnosti uhynu-
lych, slabych ¢i abnormalné se chovajicich ryb brat v potaz vSechny
produkéni jednotky, napf. rybniky, nadrze a sitové klece. Zvlastni pozornost
je tfeba vénovat oblasti okraje kleci nebo odtoku vody, kde se zpravidla
shromazd’uji slabé ryby, protoze zde voda proudi;

b) ryby musi byt k odbéru vzorku vybrany takto:

i) musi byt vybrany pouze umirajici nebo Cerstvé uhynulé, ale nerozkladajici
se ryby, pii odbéru musi mit pfednost zejména ryby, u kterych se proje-
vuje chudokrevnost, krvaceni ¢i jiné pfiznaky naznaCujici poruchy
obéhové soustavy;

ii) je-li pfitomen losos obecny, vyberou se k odbéru vzorkli pouze ryby
nalezejici k uvedenému druhu, s vyjimkou piipadi, kdy jsou piitomny
jiné vnimavé druhy, které vykazuji typické zndmky ISA. Neni-li v zatizeni
pfitomen losos obecny, musi byt odebrany vzorky jinych druhti uvede-
nych na seznamu,

iii) pokud je pro produkci ryb vyuzivan vice neZ jeden vodni zdroj, zatadi se
do vzorku ryby tak, aby byly zastoupeny vSechny vodni zdroje;
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iv) ryby musi byt vybrany tak, aby ve vzorku byly pomérné zastoupeny
vSechny produkéni jednotky zafizeni, jako jsou sitové klece, nadrze
a rybniky, i vSechny ro¢niky nachazejici se v zafizeni.

Ooddil 2

Specifické poZadavky na prokazovani

programu dozoru

provadéni

1. Veterinarni kontroly a odbéry vzorkli ryb musi byt provadény v souladu
s oddilem 1 a tabulkou 2.

2. Vzorky, které jsou odebirany v souladu s oddilem 1 a tabulkou 2, musi byt
testovany za pomoci diagnostickych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5
kapitoly 1 ¢asti II a musi mit negativni vysledky na ISAV s deleci v HPR.

Tabulka 2
Program dozoru pro ISAV s deleci v HPR

Vi ke ()| ol e | Pt | Tt ot
vysoka 2 23 30
stfedni 1 10 30
nizka 1 za 2 roky 1 za 2 roky 30

Maximalni pocet ryb na smésny vzorek: 5

(") Mira rizika, kterou pfislusny organ danému zafizeni pfidéli v souladu s bodem 1
kapitoly 2 casti I.

(®) Vzorky je tfeba odebirat na jafe a na podzim, pokud jsou vyZzadovany dva vzorky ro¢né.

(®) Vzorky je tieba odebirat na jafe nebo na podzim, pokud je vyZzadovan pouze jeden
vzorek ro¢né.

Oddil 3

Pozadavky na opétovné zahajeni programu dozoru

v navaznosti na ohnisko nakazy

Zatizeni, které bylo infikovano ISAV s deleci v HPR, miize opét zah4jit program
dozoru pro tuto nakazu, pokud:

a) bylo v souladu s ¢lankem 62 vyprazdnéno, v souladu s ¢lankem 63 vycisténo
a vydezinfikovano a v souladu s ¢lankem 64 ponechano bez obsadky a

b) bylo znovu osazeno rybami, které pochazi ze zafizeni, ktera:

i) jsou v clenském staté, oblasti nebo jednotce prostych ISAV s deleci
v HPR;

ii) jsou v Clenském staté, oblasti nebo jednotce spadajicich do eradikac¢niho
programu pro infekci ISAV s deleci v HPR nebo

iii) provadéji program dozoru pro infekci ISAV s deleci v HPR.
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KAPITOLA 3

Pozadavky na prokazovani ze strany zafizeni, Ze je provadén program
dozoru pro infekci marteilibzou (Marteilia refringens), a poZzadavky na
opétovné zahajeni programu dozoru v navaznosti na ohnisko nakazy

O0ddil 1

Obecné pozZadavky na veterindrni kontroly a odbér
vzorkia v pripadé infekce marteiliozou (Marteilia
refringens)

Veterinarni kontroly a odbér vzorkti podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu iv) musi
spliiovat tyto pozadavky:

a) veterinarni kontroly a odbéry vzorkt urenych pro laboratorni vysetieni musi
byt provadény v roc¢ni dob¢, kdy je znamo, Ze je prevalence parazita v Clen-
ském staté, oblasti nebo jednotce maximalni. Nejsou-li tyto udaje dostupné,
provede se odbér vzorku ihned poté, co teplota vody piekroci 17 °C;

b) maji-li byt mékkysi odebrani v souladu s pozadavky stanovenymi v tabulce 3,
musi byt pouzita tato kritéria:

i) musi byt odebrany vzorky usttic (Ostrea spp). Pokud Ustiice (Ostrea spp.)
pritomny nejsou, musi byt ve vzorku zastoupeny vSechny ostatni pfitomné
druhy uvedené na seznamu;

it) jsou-li v produké¢nich jednotkach pfitomni slabi, rozevieni nebo Cerstve
uhynuli, ale nerozkladajici se mékkysi, musi byt v prvé fadé vybrani oni.
Nejsou-li tito mekkysi piitomni, zahrnuji vybrani mékkysi nejstarsi zdravé
mékkyse;

iii) pokud se vzorky odebiraji v zafizenich chovajicich mékkyse, kde se
k produkci pouziva vice vodnich zdroji, musi byt soucasti vzorka
mekkysi ze vSech vodnich zdroji, aby byly ve vzorku pomémé zastou-
peny vSechny Casti zafizeni;

iv) pokud se vzorky odebiraji v zatizenich nebo skupinach zafizeni chovaji-
cich mekkyse, musi byt souéasti vzork mékkysi z dostatecného poctu
mist odbéru, aby byly ve vzorku pomérné zastoupeny vSechny casti zafi-
zeni nebo skupiny zafizeni. Hlavnimi faktory, které je pii vybéru mist
odbéru vzorkt tfeba vzit v Gvahu, jsou intenzita chovu, vodni toky,
pfitomnost vnimavych druhd, pfitomnost druhd vektort, hloubkové
pomeéry a fidici postupy. Soucasti vzorkti musi byt mista, kde se mekkysi
vyskytuji pfirozené, nachézejici se v zafizeni nebo skupiné zafizeni nebo
v jejich blizkosti.

O0ddil 2

Specifické pozZadavky na prokazovani provadéni
programu dozoru

1. Veterinarni kontroly a odbéry vzorkt mékkyst musi byt provadény v souladu
s oddilem 1 a tabulkou 3.

2. Vzorky, které jsou odebirany v souladu s oddilem 1 a tabulkou 3, musi byt
testovany za pomoci diagnostickych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5
kapitoly 3 ¢asti II a musi mit negativni vysledky na marteiliozu (Marteilia
refringens).
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Tabulka 3

Program dozoru pro marteiliézu (Marteilia refringens)

Pocet veterinarnich
e kontrol v kazdém zafi- [ Pocet laboratornich [ Pocet m&kkysi ve
Mira rizika (") s n S ‘o
zeni/kazdé skupiné vySetieni vzorku
zafizeni

vysoka 1 rocné 1 za 2 roky 150
stiedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky 150
nizka 1 za 2 roky 1 za 4 roky 150

(") Mira rizika, kterou pfislusny organ danému zatizeni piidéli v souladu s bodem 1
kapitoly 2 casti 1.

Oddil 3

Pozadavky na opétovné zahajeni programu dozoru
v navaznosti na ohnisko nakazy

Zatizeni, které bylo infikovano marteiliozou (Marteilia refringens), muze opét
zahgjit program dozoru pro tuto ndkazu, pokud:

a) bylo v souladu s ¢lankem 62 vyprazdnéno, v souladu s ¢lankem 63 vycisténo
a vydezinfikovano a v souladu s ¢lankem 64 ponechano bez obsadky a

b) je znovu osazeno mekkysi, kteti pochazi ze zafizeni, ktera:

i) jsou v clenském staté, oblasti nebo jednotce prostych infekce marteilidzou
(Marteilia refringens);,

ii) jsou v ¢lenském staté, oblasti nebo jednotce spadajicich do eradika¢niho
programu pro infekci marteiliozou (Marteilia refringens) nebo

iii) provadéji program dozoru pro infekci marteiliozou (Marteilia refringens).

KAPITOLA 4

Pozadavky na prokazovani ze strany zafizeni, Ze je provadén program
dozoru pro infekci bonamiézou (Bonamia exitiosa), a poZadavky na
opétovné zahajeni tohoto programu v navaznosti na ohnisko nakazy

Oddil 1

Obecné poZzadavky na veterinarni kontroly a odbér
vzorkd v pripadé infekce bonamiézou (Bonamia
exitiosa)

Veterinarni kontroly a odbér vzorkti podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu iv) musi
spliiovat tyto pozadavky:

a) veterinarni kontroly a odbéry vzorkd z produkénich jednotek musi byt prova-
dény v ro¢ni dobé¢, kdy je znamo, ze je prevalence organismu Bonamia
exitiosa v Clenském staté, oblasti nebo jednotce maximalni. Nejsou-li tyto
udaje dostupné, provede se odbér vzorkd dvakrat ro¢né, a to na jafe a na
podzim;

b) jsou-li mekkysi odebrani v souladu s pozadavky stanovenymi v tabulce 4,
musi byt pouzita tato kritéria:
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i) pokud jsou pfitomny ustiice (Ostrea spp.), vyberou se k odbéru vzorkl
pouze Ustiice tohoto druhu. Pokud ustfice (Ostrea spp.) pfitomny nejsou,
musi byt ve vzorku zastoupeny vSechny ostatni piitomné vnimavé druhy;

ii) jsou-li pfitomni slabi, rozevieni nebo Cerstvé uhynuli, ale nerozkladajici se
meékkysi, musi byt pfednostné vybrani oni. Nejsou-li tito mekkysi
pfitomni, zahrnuji vybrani mékkysi nejstarsi zdravé mekkyse;

iii) pokud se vzorky odebiraji v zafizenich, kde se k produkci pouziva vice
vodnich zdrojii, musi byt soucésti vzorkli mé&kkysi ze vSech vodnich
zdroju, aby byly ve vzorku pomérn¢ zastoupeny vSechny ¢asti zatizeni;

iv) pokud se vzorky odebiraji v zafizenich nebo skupinach zafizeni, musi byt
soucasti vzorki mékkysi z dostate¢ného poctu mist odbéru, aby byly ve
vzorku pomérné zastoupeny vSechny Casti zafizeni nebo skupiny zafizeni.
Hlavnimi faktory, které je pfi vybéru mist odbéru vzorkd tfeba vzit
v tvahu, jsou intenzita chovu, vodni toky, pfitomnost vnimavych druhu,
pfitomnost druhtt vektorti (napt. Crassostrea gigas), hloubkové poméry
a fidici postupy. Soucasti vzorkd musi byt mista, kde se mekkysi vysky-
tuji pfirozené, nachazejici se v zafizeni nebo skupiné zatizeni nebo v jejich
blizkosti.

Oddil 2

Specifické poZadavky na prokazovani provadéni
programu dozoru

1. Veterinarni kontroly a odbéry vzorktt mékkyst musi byt provadény v souladu
s oddilem 1 a tabulkou 4.

2. Vzorky, které jsou odebirany v souladu s oddilem 1 a tabulkou 4, musi byt
testovany za pomoci diagnostickych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5
kapitoly 4 ¢&asti II a musi mit negativni vysledky na infekci bonamiézou
(Bonamia exitiosa).

Tabulka 4

Program dozoru pro infekci bonamiézou (Bonamia exitiosa)

Pocet veterinarnich
(o kontrol v kazdém zafi-| Pocet laboratornich [ Pocet mekkyst ve
Mira rizika (') %Ak sy «
zeni/kazdé skupiné vySetieni vzorku
zafizeni

vysoka 1 roné 1 za 2 roky 150
stiedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky 150
nizka 1 za 2 roky 1 za 4 roky 150

(") Mira rizika, kterou pfislusny organ danému zatizeni pfidéli v souladu s bodem 1
kapitoly 2 &asti 1.

Oddil 3

Pozadavky na opétovné zahajeni programu dozoru
v navaznosti na ohnisko nakazy

Zatizeni, které bylo infikovano bonamiézou (Bonamia exitiosa), mize opét
zahgjit program dozoru, pokud:

a) bylo v souladu s ¢lankem 62 vyprazdnéno, v souladu s ¢lankem 63 vycisténo
a vydezinfikovano a v souladu s ¢lankem 64 ponechano bez obsadky a
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b) je znovu osazeno mékkysi, ktefi pochazi ze zafizeni, ktera:

i) jsou v Clenském state, oblasti nebo jednotce prostych nakazy bonamidzou
(Bonamia exitiosa);

ii) jsou v ¢lenském staté, oblasti nebo jednotce spadajicich do eradikac¢niho
programu pro infekci bonamidézou (Bonamia exitiosa) nebo

iii) provadéji program dozoru pro infekci bonamidzou (Bonamia exitiosa).

KAPITOLA 5

Pozadavky na prokazovani ze strany zafizeni, Ze je provadén program
dozoru pro infekci bonamiézou (Bonamia ostreae), a poZzadavky na
opétovné zahajeni programu dozoru v navaznosti na ohnisko nakazy

O0ddil 1

Obecné poZadavky na veterinarni kontroly a odbér
vzorkia v pripadé infekce bonamiézou (Bonamia
ostreae)

Veterinarni kontroly a odbér vzorkt podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu iv) musi
spliiovat tyto pozadavky:

a) veterinarni kontroly a odbéry vzorkli z produkénich jednotek se provadéji
v roéni dobé, kdy je znadmo, ze je prevalence parazita Bonamia ostreae
v Clenském staté, oblasti nebo jednotce maximalni. Nejsou-li tyto udaje
dostupné, provede se odbér vzorkii v zimé nebo na zacatku jara;

b

~

maji-li byt m&kkysi odebrani v souladu s pozadavky stanovenymi v tabulce 5,
musi byt pouzita tato kritéria:

i) pokud jsou pfitomny usttice jedlé (Ostrea edulis), musi byt k odbéru
vzorkd vybrany pouze uUstfice tohoto druhu. Pokud ustfice jedlé (Ostrea
edulis) ptitomny nejsou, musi byt ve vzorku zastoupeny vSechny ostatni
pfitomné vnimavé druhy;

ii) jsou-li pfitomni slabi, rozevieni nebo Cerstvé uhynuli, ale nerozkladajici se
mekkysi, musi byt pfednostné vybrani oni. Nejsou-li tito mekkysi
pfitomni, zahrnuji vybrani mékkysi nejstarsi zdravé mekkyse;

iii) pokud se vzorky odebiraji v zafizenich, kde se k produkci pouziva vice
vodnich zdrojii, musi byt soucésti vzorkli mé&kkysi ze vSech vodnich
zdroju, aby byly ve vzorku pomérné zastoupeny vSechny &asti zafizeni;

iv) pfi odbéru vzorkii v zafizenich nebo skupinach zatizeni chovajicich
mékkyse musi byt do vzorku zafazeni mekkysi z dostatecného poctu
mist odbéru. Hlavnimi faktory, které je pii vybéru mist odbéru vzorka
tteba vzit v Gvahu, jsou intenzita chovu, vodni toky, pfitomnost vnima-
vych druht, pfitomnost druhti vektord, hloubkové poméry a fidici
postupy. Soucasti vzorkd musi byt mista, kde se mekkysi vyskytuji pfiro-
zen€, nachazejici se v zafizeni nebo skupiné zafizeni nebo v jejich bliz-
kosti.

Ooddil 2

Specifické poZadavky na prokazovani provadéni
programu dozoru

1. Veterinarni kontroly a odbéry vzorktt mékkyst musi byt provadény v souladu
s oddilem 1 a tabulkou 5.
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2. Vzorky, které jsou odebirany v souladu s oddilem 1 a tabulkou 5, musi byt
testovany za pomoci diagnostickych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5
kapitoly 5 ¢&asti II a musi mit negativni vysledky na infekci bonamidzou
(Bonamia ostreae).
Tabulka 5
Program dozoru pro infekci bonamiézou (Bonamia ostreae)
Pocet veterinarnich
e kontrol v kazdém zafi- [ Pocet laboratornich [ Pocet m&kkysa ve
Mira rizika (') ey n S ‘o
zeni/kazdé skupiné vySetfeni vzorku
zatizeni
vysoka 1 ro¢né 1 za 2 roky 150
stiedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky 150
nizka 1 za 2 roky 1 za 4 roky 150
(") Mira rizika, kterou pfislusny organ danému zafizeni piidéli v souladu s bodem 1
kapitoly 2 casti L.
Oddil 3
Pozadavky na opétovné zahajeni programu dozoru
v navaznosti na ohnisko nakazy
Zatizeni, které bylo infikovano bonamidzou (Bonamia ostreae), mize opét
zahgjit program dozoru pro tuto ndkazu, pokud:
a) bylo v souladu s ¢lankem 62 vyprazdnéno, v souladu s ¢lankem 63 vycisténo
a vydezinfikovano a v souladu s ¢lankem 64 ponechano bez obsadky a
VM1
b) je znovu osazeno mékkysi, ktefi pochazi ze zafizeni, ktera:
VB

i) jsou v ¢lenském staté, oblasti nebo jednotce prostych nakazy bonamiézou
(Bonamia ostreae);

ii) jsou v Elenském staté, oblasti nebo jednotce spadajicich do eradika¢niho
programu pro infekci bonamiézou (Bonamia ostreae) nebo

iii) provadeji program dozoru pro infekci bonamiézou (Bonamia ostreae).

KAPITOLA 6

PoZzadavky na prokazovani ze strany zafizeni, Ze je provadén program
dozoru pro infekci WSSV, a poZadavky na opétovné zahajeni programu
dozoru v navaznosti na ohnisko nikazy

O0ddil 1

Obecné poZadavky na veterinarni kontroly a odbér
vzorku v pripadé infekce WSSV

Veterinarni kontroly a odbér vzorkt podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) bodu iv) musi
spliiovat tyto pozadavky:

a) odbér vzorkd korysu k laboratornimu vySetfeni musi byt proveden, kdykoliv
je pravdépodobné, ze teplota vody dosdhne svého nejvyssiho bodu v roce.
Pozadavek na teplotu vody se musi také vztahovat, je-li to proveditelné
a vhodné, na veterinarni kontroly;
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b) maji-li byt chovani korysi odebrani v souladu s pozadavky stanovenymi
v tabulce 6, musi byt pouzita tato kritéria:

i) jsou-li v produkénich jednotkach pfitomni slabi nebo umirajici korysi,
musi byt pfednostné vybrani oni. Nejsou-li tito korysi pfitomni, musi
byt vzorek vybran tak, aby v ném byli pomérné zastoupeni korysi vybra-
nych vnimavych druhd z riznych velikostnich kohort, tedy nedospéli
i dospéli jedinci;

ii) pokud je pro produkci koryst vyuzivan vice nez jeden vodni zdroj, musi
se korysi vnimavych druhti do vzorku vybrat tak, aby byly zastoupeny
vSechny vodni zdroje.

O0ddil 2

Specifické pozadavky na prokazovani provadéni

programu dozoru

1. Veterinarni kontroly a odbéry vzorkt koryst jsou provadény v souladu
s oddilem 1 a tabulkou 6.

2. Vzorky, které jsou odebirany v souladu s oddilem 1 a tabulkou 6, musi byt
testovany za pomoci diagnostickych metod stanovenych v bodé 2 oddilu 5
kapitoly 6 ¢asti II a musi mit negativni vysledky na infekci WSSV.

Tabulka 6
Program dozoru pro infekci WSSV
Pocet veterinarnich

L kontrol v kazdém zafi-| Pocet laboratornich Pocet korysu ve

Mira rizika (1) sz L vt

zeni/kazdé skupiné vySetfeni vzorku
zatizeni

vysoka 1 ro¢né 1 za 2 roky 150

stiedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky 150

nizka 1 za 2 roky 1 za 4 roky 150

(') Mira rizika, kterou pfislusny organ danému zafizeni ptidéli v souladu s bodem I
kapitoly 2 &asti 1.

Oddil 3
Pozadavky na opétovné zahajeni programu dozoru
v navaznosti na ohnisko nakazy

Zatizeni, které bylo infikovano WSSV, muize opét zahajit program dozoru pro

tuto nakazu, pokud:

a) bylo v souladu s ¢lankem 62 vyprazdnéno, v souladu s ¢lankem 63 vy¢isténo
a vydezinfikovano a v souladu s ¢lankem 64 ponechano bez obsadky a

vMmI
b) je znovu osazeno mékkysi, ktefi pochazi ze zafizeni, ktera:
VB

i) jsou v ¢lenském staté, oblasti nebo jednotce prostych ndkazy WSSV,

ii) jsou v ¢lenském staté, oblasti nebo jednotce spadajicich do eradikac¢niho
programu pro infekci WSSV nebo

iii) provadéji program dozoru pro infekci WSSV.
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