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NARIZENI KOMISE (ES) & 2245/2003
ze dne 19. prosince 2003,

kterym se méni p¥filoha III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 999/2001, pokud jde
o dohled nad pfenosnymi spongiformnimi encefalopatiemi u ovci a koz

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel
pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych spon-
giformnich encefalopatii ('), a zejména na ¢l 23  prvni
odstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

(1)  Natizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi pravidla pro dohled
nad pfenosnou spongiformni encefalopatii (TSE) u ovci
a koz.

(2)  Je tieba samostatné stanovit odlisny rozsah jednotlivych
vzorkt ovcl a koz, aby se usnadnilo vyhodnocovani
vysledki testovani na TSE.

(3)  Dohled nad velkym mnozstvim ovci poraZenych pro
lidskou spotiebu v ¢lenskych stitech s velkou populaci
ovel umoznilo odhadnout prevalenci TSE v téchto
populacich. Uroven dohledu ve velkych populacich ovci
je proto tfeba snizit. Dohled nad ovcemi poraZenymi
pro lidskou spotiebu v ¢lenskych statech s malou popu-
laci ovci poskytuje omezené informace, a proto by jiz
nemélo byt povinné.

(4)  Dohled nad dostate¢né velkym poctem koz porazenych
pro lidskou spotfebu za Géelem odhaleni pravdépodobné
prevalence TSE v této kategorii je ve vétsiné ¢lenskych
statd obtizné nebo neproveditelné. Dohled nad uvedenou
kategorii by proto jiz nemél byt povinny.

(5)  Je tieba zvysit dohled nad ovcemi a kozami uhynulymi
v hospodaistvi, aby se ziskaly informace o prevalenci
TSE a napomohlo se eradikaci choroby. Clenské stity by
mély pfijmout opatfeni, kterd zajisti, aby nakaZend
zvifata neunikla odbéru vzorkd.

(6)  Nafizeni (ES) ¢. 999/2001 je proto tieba odpovidajicim
zpisobem pozménit. Z praktickych divoda je namisté

nahradit pfilohu III jako celek.

(7)  Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Priloha TI nafizeni (ES) ¢ 999/2001 se méni v souladu
s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

Pouzije se ode dne 1. ledna 2004.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pi{mo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. prosince 2003.

(") Uf. vést. L 147, 31.5.2001, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 1915/2003 (Uf. vést. L 283, 31.10.2003,
s. 29).

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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PRILOHA

Priloha III nafizeni (ES) ¢. 999/2001 se nahrazuje timto:

L

(
(

)
)

LPRILOHA III

SYSTEM DOHLEDU

KAPITOLA A

DOHLED NAD SKOTEM

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

Ur.
UE.

(&
vé

Obecné

Dohled nad skotem se provadi v souladu s laboratornimi metodami stanovenymi v piiloze X kapitole C bodu
3 odst. 1 pism. b).

Dohled nad zvifaty poraZenymi pro lidskou spotiebu

Na BSE se testuji vSechna zvifata starsi nez 24 mésici:
— na kterd se vztahuje ,zvld$tni nutnd pordzka“ podle ¢l. 2 pism. n) smérnice Rady 64/433/EHS ('), nebo

— porazend v souladu s piilohou I kapitolou VI bodem 28 pism. ¢) smérnice 64[433/EHS, s vyjimkou
zvifat bez klinickych pfiznakd choroby porazenych v rdmci kampané eradikace choroby.

Na BSE se testuji vechna zvifata star$ nez 30 mésict:
— na kterd se vztahuje normdlni pordzka pro lidskou spotiebu, nebo

— porazend v rdmci kampané eradikace choroby v souladu s p#ilohou I kapitolou VI bodem 28 pism. c)
smérnice 64/433EHS, kterd nevykazuji klinické piznaky choroby.

Odchylné od bodu 2.2 se Svédsko miize rozhodnout, Ze u zvifat narozenych, chovanych a porazenych na
jeho tizemi vySeti{ pouze namatkovy vzorek. Vzorek musi tvorit nejméné 10 000 zvifat za rok.

Dohled nad zvifaty neporazenymi pro lidskou spotiebu

Na BSE se testuji vSechna uhynuld nebo usmrcend zvifata star$i nez 24 mésict, kterd ale nebyla:
— usmrcena z duvodu likvidace podle nafizeni Komise (ES) ¢. 716/96 (),
— usmrcena v rdmci ndkazy, jako je slintavka a kulhavka,

— porazena pro lidskou spotiebu.

Clenské stity mohou v odlehlych oblastech s nizkou hustotou zvifat, ve kterych neni organizovdn sbér
uhynulych zvifat, rozhodnout o odchylce od bodu 3.1. Clenské stity vyuzivajici této odchylky o tom
uvédomi Komisi a ptedlozi seznam dotcenych oblasti. Odchylka se nesmi vztahovat na vice nez 10 % popu-
lace skotu v ¢lenském stdté.

vést. L 121, 29.7.1964, s. 2012/64.
st. L 99, 20.4.1996, s. 14.
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4.1.

4.2.

4.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Dohled nad zvifaty nakoupenymi za Géelem likvidace podle nafizeni (ES) ¢ 716/96

Na BSE se testuji viechna zvifata, kterd jsou porazena z divodu zranéni nebo kterd byla pfi veterindrni
prohlidce po pordzce shleddna nemocnymi.

Na BSE se testuji vSechna zvifata stars{ nez 42 mésicti narozend po 1. srpnu 1996.

Na BSE se testuje namdtkovy vzorek, ktery rocné tvoif nejméné 10 000 zvifat, na néZ se nevztahuje bod 4.1
nebo 4.2.

Dohled nad ostatnimi zvifaty

Kromé testovani podle bodt 2 az 4 se mohou ¢lenské stity dobrovolné rozhodnout testovat ostatni zvifata na
jejich tzemi, zejména pokud tato zvifata pochdzeji ze zemi s domdci BSE, spotiebovala potencidlné kontami-
novand krmiva nebo jsou ptimymi nebo nepfimymi potomky samic nakazenych BSE.

Opatfeni ndsledujici po testovini

Pokud bylo pro testovdni na BSE vybrdno zvife porazené pro lidskou spotiebu, jate¢né upravené télo tohoto
zvifete nesmi nést oznaceni zdravotni nezdvadnosti podle piflohy I kapitoly XI smérnice 64/433/EHS, dokud
nebude k dispozici negativni vysledek rychlého testu.

Clenské stity mohou udélit vyjimku z ustanoveni bodu 6.1, pokud se na jatkdch pouZiva Gfedni systém zajis-
tujic, Ze zadnd Cast vySetfovanych zvifat nesouci oznaceni zdravotni nezdvadnosti neopusti jatka, dokud
nebude k dispozici negativni vysledek rychlého testu.

Pokud nejsou viechny ¢ésti téla zvifete testovaného na BSE, véetné kize, neskodné odstranéna podle ¢l. 4
odst. 2 pism. a) a b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 17742002 ('), zistdvaji pod Gfednim
dohledem, dokud nebude k dispozici vysledek rychlého testu.

Vsechny ¢dsti téla zvifete, véetné kuze, které bylo v rychlém testu shleddno pozitivnim, se neskodné odstrani
podle ¢l. 4 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (ES) ¢. 1774/2002, kromé materidlu uchovaného v souvislosti se
zdznamy stanovenymi v kapitole B ¢asti III.

Pokud je zvife porazené pro lidskou spotiebu v rychlém testu shleddno pozitivnim, kromeé jeho jate¢né upra-
veného téla se podle bodu 6.4 zlikviduje nejméné jedno jatecné upravené télo bezprostiedné jemu piedchdze-
jici a dvé jate¢né upravend téla bezprostfedné po ném ndsledujici na téze porazkové lince.

Clenské stity mohou pfiznat vyjimku z ustanoveni bodu 6.5, pokud se na jatkdch pouzivd systém, ktery branf
vzajemné kontaminaci jate¢né upravenych tél.

DOHLED NAD OVCEMI A KOZAMI

Vseobecné

Dohled nad ovcemi a kozami se provadi v souladu s laboratornimi metodami stanovenymi v piiloze X kapi-
tole C bod¢ 3.2 pism. b).

Dohled nad zvifaty porazenymi pro lidskou spotiebu

Clenské staty, ve kterych populace bahnic a jehnic uréenych k plemenitbé prevysuje 750 000 zvifat, testuji
ro¢né minimélni vzorek 10 000 ovci porazenych pro lidskou spotiebu (3. Zvifata musi byt star§{ nez 18
mésictt nebo musi mit v ddsni profezané vice nez dva trvalé fezaky. Odbér vzorkd musi byt reprezentativni
pro vSechny oblasti a obdobi. Vzorek se vybird tak, aby se zabrdnilo nadmérnému zastoupeni nékteré kategorie
z hlediska ptvodu, stifi, plemene, zpiisobu produkce nebo jiné vlastnosti. Stdfi zvifat se odhaduje podle
chrupu, zfejmych zndmek dospélosti nebo jinych spolehlivych tdaji. Pokud mozno je tieba vyhnout se opako-
vanému odbéru vzorku ve stejném stddé.

(") Uf.vést. L 273,10.10.2002, s. 1.

(3) Rozsah vzorku byl vypocitin tak, aby odhalil prevalenci 0,03 % se spolehlivosti 95 % u porazenych zvifat. Vzorek je omezen na

clenské stity s velkou populaci ovei.



420

Utedni véstnik Evropské unie

03/sv. 41

Dohled nad ovcemi a kozami neporaZenymi pro lidskou spotiebu

Uhynulé nebo usmrcené ovce a kozy starsi nez 18 mésicti nebo s vice nez dvéma trvalymi fezdky profeza-
nymi v ddsni, které ale nebyly:

— usmrceny v rdmci kampané eradikace choroby,

— porazeny pro lidskou spotiebu,

se testuji v souladu s rozsahem vzorkd uvedenym v tabulkdch A a B. Odbér vzorkii musi byt reprezentativni
pro viechny oblasti a obdobi. Vzorek se vybird tak, aby se zabrdnilo nadmérnému zastoupeni néjaké kategorie
z hlediska ptvodu, stif, plemena, zptsobu produkce nebo jiné vlastnosti. Staf{ zvifat se odhaduje podle
chrupu, ziejmych zndmek dospélosti nebo jinych spolehlivych tidajii. Pokud mozno je tieba vyhnout se opako-
vanému odbéru vzorki ve stejném stddé. Clensky stit zavede systém cilené nebo jiné kontroly pro ovéfeni toho,
Ze zvifata neuniknou odbéru vzorkd.

Clenské stity se mohou rozhodnout, 7e vylouéi z odbéru vzorkéi odlehlé oblasti s nizkou hustotou zvitat, ve
kterych neni organizovén sbér uhynulych zvifat. Clenské stity vyuzivajici této odchylky o tom uvédomi
Komisi a pfedlozi seznam dotcenych oblasti. Odchylka se nesmi vztahovat na vice nez 10 % populace ovci
a koz v clenském staté.

Tabulka A
Populace bahnic a jehnic urcenych k plemenitbé v ¢clenském Minimélni h ku uhynulych ove (1)
stats inimdlni rozsah vzorku uhynulych ovci
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 500
< 40 000 100

(") Rozsahy vzorki jsou stanoveny s ohledem na velikost populaci ovci v jednotlivych ¢lenskych stitech a jsou urceny k zajis-
téni dosazitelnych cilt. Vzorky o rozsahu 10 000, 1 500, 500 a 100 zvifat umozni odhaleni prevalence 0,03 %, 0,2 %,
0,6 % a 3 % v uvedeném pofadi se spolehlivosti 95 %.

Tabulka B
Populace koz, které jiz mély kazlata, a spafenych koz v Minimalni rozsah vzorku uhynulych zviat ()
¢lenském stdté ynuy
> 750 000 5000
250 000-750 000 1500
40 000-250 000 500
< 40 000 50

Rozsahy vzorkti jsou stanoveny s ohledem na velikost populaci koz v jednotlivych ¢lenskych stitech a jsou urceny k zajis-
téni dosazitelnych ciléi. Vzorky o rozsahu 5 000, 1 500, 500 a 50 zvifat umozni odhaleni prevalence 0,06 %, 0,2 %, 0,6 %
a 6 % v uvedeném pofadi se spolehlivosti 95 %. Pokud ma clensky stdt problém se shromdzdénim dostatecného mnozstvi
uhynulych koz potiebného pro dosazeni urceného rozsahu vzorku, miize se rozhodnout doplnit vzorek testovinim koz
porazenych pro lidskou spotfebu a starsich nez 18 mésicti v poméru tii kozy porazené pro lidskou spotiebu na jednu
uhynulou kozu.

Dohled nad nakaZenymi stddy

Od 1. fjna 2003 se zvifata star$i nez 12 mésicti nebo zvifata, kterd maji v ddsni profezany trvaly fezdk,
usmrcend v souladu s ustanovenimi piilohy VII bodu 2 pism. b) odrdzek i) nebo ii) nebo bodu 2 pism. ¢)
testuji na zdkladé vybéru namdatkového vzorku, jehoz rozsah je uveden v tabulce.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

Pocet jate¢nich zvifat starsich nez 12 mésicti ve stddé Minimdlni rozsah vzorku (?)
70 a méné Vsechna zptisobild zvifata
80 68
90 73
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 a vice 150

(1) Rozsah vzorku je vypocitan tak, aby se pfi prevalenci vyskytu choroby v testované populaci nejméné 2 % se spolehlivosti
95 % odhalil alespon jeden pozitivni piipad.

Dohled nad ostatnimi zvifaty

Vedle programt dohledu stanovenych v bodech 2, 3 a 4 mohou ¢lenské staty dobrovolné vykondvat dohled
nad jinymi zvifaty, zejména:

— zvifaty vyuzivanymi k produkci mléka,
— zvifaty pochdzejicimi ze zemi s domdci TSE,
— zvifaty, kterd spotfebovala potencidlné kontaminovand krmiva,

— zvifaty, kterd jsou pfimymi nebo nepfimymi potomky samic nakazenych TSE.

Opatfeni ndsledujici po testovini ovci a koz

Pokud byla pro testovdni na TSE vybrdna ovce nebo koza porazend pro lidskou spotiebu, jate¢né upravené
télo tohoto zvifete nesmi nést oznaCeni zdravotni nezdvadnosti podle piilohy I kapitoly XI smérnice
64/433[EHS, dokud nebude k dispozici negativni vysledek rychlého testu.

Clenské stity mohou udélit vyjimku z ustanoveni bodu 6.1, pokud se na jatkdch pouZiva Gfedn{ systém zajis-
tujic, Ze zadnd Cast vySetfovanych zvifat nesouci oznaceni zdravotni nezdvadnosti neopusti jatka, dokud
nebude k dispozici negativni vysledek rychlého testu.

Pokud nejsou vSechny cdsti téla testovaného zvifete véetné kiaze, neskodné odstranéna podle ¢l. 4 odst. 2
pism. a) a b) nafizeni (ES) ¢. 1774/2002, zGstdvaji pod dfednim dohledem, dokud nebude k dispozici
vysledek rychlého testu.

Vsechny ¢ésti téla zvifete, které bylo v rychlém testu shleddno pozitivnim, se véetné kize neskodné odstrani
podle ¢l. 4 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (ES) ¢. 1774/2002, kromé materidlu uchovaného v souvislosti se
zdznamy stanovenymi v kapitole B ¢asti III.

Urceni genotypu

U kazdého pozitivniho piipadu TSE u ovci se urCuje genotyp proteinu prionu. Piipady TSE zji§téné v rezi-
stentnich genotypech (ovce genotypi, které kéduji alanin na obou alelich v kodonu 136, arginin na obou
alelach v kodonu 154 a arginin na obou alelich v kodonu 171) se neprodlené ohlasuji Komisi. Tyto pfipady
se pokud mozno podrobuji identifikaci kmene. Pokud identifikace kmene neni v téchto piipadech moznd,
stddo pavodu a viechna ostatni stdda, ve kterych zvitata pobyvala, se podrobi zvysenému dohledu, aby se
nalezly dalsf pfipady TSE pro identifikaci.
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L

111

7.2. Vedle genotypu zvifat podle bodu 7.1 se urcuje genotyp proteinu prionu vzorku ovci. V clenskych stitech

s populaci dospélych ovei vy3si nez 750 000 dospélych zvifat tvori tento vzorek nejméné 600 zvifat. V ostat-
nich ¢lenskych statech tvoif vzorek nejméné 100 zvifat. Vzorky mohou tvofit zvifata porazend pro lidskou
spotiebu, zvifata uhynuld v hospoddistvi nebo Zivd zvifata. Vzorky by mély reprezentovat celou populaci
ovci.

DOHLED NA JINYMI DRUHY ZVIRAT

Clenské stity mohou dobrovolné vykonavat dohled nad TSE u zvifat jinych nez u skotu, ovci a koz.

KAPITOLA B

UDAJE PREDAVANE VE ZPRAVACH CLENSKYCH STATU

1.

9.
10.

Mnozstvi podezielych piipadti podle druhti zvifat, na které se vztahuje omezeni pohybu v souladu s ¢l. 12
odst. 1.

. Mnozstvi podezielych piipadd podle druht zvifat vySetfovanych laboratorné v souladu s ¢l. 12 odst. 2

a vysledek vysetfovani.

. Mnozstvi stdd, ve kterych byly ohldSeny a proSetieny podeztelé piipady u ovci a koz podle ¢l. 12 odst. 1

a 2.

. Odhadovany rozsah kazdé dil¢i populace podle kapitoly A ¢asti I bodd 3 a 4.

. Mnozstvi skotu testovaného v jednotlivych diléich populacich podle kapitoly A ¢dsti [ bodd 2 az 5, metoda

vybéru vzorkii a vysledky testt.

. Odhadovand velikost dil¢ich populaci podle kapitoly A ¢asti II bodii 2 a 3, které byly vybrdny k odbéru

vzorkd.

. Mnozstvi ovci, koz a stdd testovanych v jednotlivych dil¢ich populacich podle kapitoly A &sti 1l boda 2 az 5,

metoda vybéru vzorkt a vysledky testti.

. Mnozstvi, vékové a zemépisné rozdéleni pozitivnich piipadd BSE a klusavky. Zemé pivoda pozitivnich

piipadt BSE a klusavky, neni-li totoznd s ohlasujici zemi. Mnozstvi a zemépisné rozdéleni stdd pozitivnich na
klusavku. U kazdého piipadu BSE je tfeba uvést rok a pokud mozno mésic narozeni.

Pozitivni p¥ipady TSE potvrzené u zvifat jinych nez u skotu, ovei a koz.

Genotyp a pokud mozno plemeno kazdého zvifete, od kterého se odebird vzorek, v jednotlivych dil¢ich popu-
lacich podle kapitoly A ¢asti Il boda 7.1 a 7.2.

UDAJE V PREHLEDU PREDAVANEM KOMISI

Prehled méd podobu tabulky a obsahuje o jednotlivych ¢lenskych statech alespon tidaje uvedené v &ésti L.

ZAZNAMY

1.

2.

PFislusny orgdn archivuje po dobu sedmi let zdznamy o:

— mnozstvi a druzich zvifat, na kterd se vztahuje omezeni pohybu podle ¢l. 12 odst. 1,
— mnozstvi a vysledcich Klinickych a epizootologickych vysetieni podle ¢l. 12 odst. 1,
— mnozstvi a vysledcich laboratornich vysetfeni podle ¢l. 12 odst. 2,

— mnozstvi, totoznosti a ptivodu zvifat, jejichz vzorky byly vySetfovany v rdmci programti dohledu podle
kapitoly A a pokud mozno o véku, plemeni a anamnéze,

— genotypu proteinu prionu pozitivnich piipadt TSE u ovci.

Vysettujici laborator archivuje po dobu sedmi let vSechny zdznamy o testovani, zejména laboratorni knihy
a piipadné parafinové bloky a fotografie Western Blot.



