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NARIZENI KOMISE (ES) & 7462008

ze dne 17. éervna 2008,

kterym se méni piiloha VII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 999/2001 o stanoveni
pravidel pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych spongiformnich encefalopatii

(Text s vyznamem pro EHP)

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, tlument a eradikaci nékterych pfenosnych spongiform-
nich encefalopatii ('), a zejména na cldnek 23 uvedeného nafi-

zeni,

vzhledem k témto ddvodim:

Natizeni (ES) €. 999/2001 stanovi pravidla pro sledovani
pfenosnych spongiformnich encefalopatii u skotu, ovci
a koz a eradika¢ni opatieni, kterd maji byt provedena
v piipadé potvrzeni vyskytu prenosnych spongiformnich
encefalopatii (dale jen ,TSE“) u ovci a koz.

Priloha VII nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi eradikacni
opatfeni, kterd maji byt provedena v piipadé potvrzeni
vyskytu TSE u ovci a koz.

Ackoliv je vyskyt TSE u ovci a koz zndm jiz vice nez dvé
sté let, neexistuji Zadné dikazy o vztahu mezi ohnisky
TSE u téchto zvitat a piipady TSE u lidi. Komise nicméné
v roce 2000 zavedla uceleny soubor opatieni pro sledo-
véni, prevenci, tlumeni a eradikaci TSE u ovci a koz na
zakladé tehdy dostupnych védeckych poznatkti a s cilem
zajistit, aby pouzivani materidl pochdzejictho z ovci

Yevs

a koz bylo co nejbezpecnéjsi.

Cilem téchto opatfeni je shromdzdit co nejvice tdajti
o prevalenci TSE jiné nez bovinni spongiformni encefa-
lopatie (BSE) u ovci a koz a o mozné souvislosti s BSE
a prenosnosti na ¢lovéka. Dalsim cilem téchto opatieni je
co mozna nejvice snizit vyskyt TSE. Mezi tato opatfeni

" UF. vést. L 147, 31.5.2001, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 357/2008 (Uf. vést. L 111, 23.4.2008,
s. 3).

patii odstrafovéni specifikovanych rizikovych materidlt,
rozsahly program aktivniho dohledu, opatieni pouzitelna
u stdd nakazenych TSE a dobrovolné $lechtitelské
programy zaméfené na zvySeni odolnosti vici TSE
u populace ovci. Od zavedeni téchto opatfeni nebyla
ani na zdkladé informaci ziskanych z programi aktivniho
dohledu provadénych v ¢lenskych statech nikdy proka-
zdna epizootologickd souvislost mezi TSE jiné nez BSE
u ovci a koz a TSE u clovéka.

Clanek 7 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 Evropského parla-
mentu a Rady ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, ziizuje
se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (?) stanovi, Ze
za zvlastnich okolnosti, kdy je po zhodnoceni dostup-
nych informaci zjisténa moznost skodlivych ¢inkd na
zdravi, kdy vSak pretrvavd védeckd nejistota, mohou
byt ptijata predbéznd opatieni v rdmci fizeni rizika
nezbytnd k zajisténi vysoké drovné ochrany zdravi,
dokud nebudou k dispozici dalsi védecké informace pro
komplexngjsi hodnoceni rizika. Rovnéz stanovi, Ze
takovd opatfeni musi byt pfiméfend a nesméji omezovat
obchod vice nez je nezbytné pro dosazeni pozadované
vysoké trovné ochrany zdravi s pfihlédnutim k technické
a ekonomické proveditelnosti a dalsim faktorim povazo-
vanym za danych okolnosti za opodstatnéné. Opatieni se
piezkoumaji po uplynuti pfiméfené doby.

Dne 8. bfezna 2007 pfijal Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin (EFSA) stanovisko k nékterym aspektiim souvi-
sejicim s rizikem TSE u ovci a koz (}). V tomto stano-
visku dospél EFSA k zdvéru, Ze ,neexistuje diikaz epide-
miologické nebo molekuldrni souvislosti mezi klasickou
a/nebo netypickou klusavkou a TSE u lidi. Pavodce BSE
je jedinym pvodcem TSE, ktery byl oznacen za puvodce
zoonéz. Vzhledem k jejich rozmanitosti vsak neni
v soucasné dobé mozné vyloucit pfenosnost jinych Zivo-
gisnych ptivodett TSE na cloveka.“ Ufad rovnéz dospél
k zdvéru, Ze ,se stdvajici diskriminacni testy popsané
v pravnich ptedpisech Spolecenstvi, které maji byt pouzi-
vany k rozli$eni klusavky a BSE, zatim jevi pfi rozli§ovani
BSE a klasické ¢i netypické klusavky jako spolehlivé.
V soucasné fazi védeckého pozndni vSak nelze jejich
diagnostickou citlivost ¢ jejich specifiénost povazovat
za idedlni.”

? Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-
zenim Komise (ES) ¢. 202/2008 (Uf. vést. L 60, 5.3.2008, s. 17).

(%) The EFSA Journal (2007), 466, s. 1-10.
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V ndvaznosti na toto stanovisko a v rdmci sdéleni
Komise s ndzvem Pldn boje proti TSE ze dne 15. Cervence
2005 (1) a v souladu s pracovnim programem SANCO
2006-2007 o TSE ze dne 21. listopadu 2006 (%) bylo
piijato nafizeni Komise (ES) ¢ 727/2007 ze dne
26. cervna 2007, kterym se méni piilohy I, II, VI a X
nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001
o stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni a eradikaci
nékterych prenosnych sponglformnxch encefalopatu G).
Ucelem zmén provedenych v nafizeni (ES) & 999/2001
nafizenim (ES) ¢. 727/2007 byla tprava puvodné piija-
tych opatfeni ohledné TSE u ovci a koz s piihlédnutim
k nejnovésim védeckym dikazim. Nafizeni (ES) ¢&.
999/2001 ve znéni naizeni (ES) & 7272007 proto
zrusilo povinnost usmrtit celé stddo a stanovilo nékterd
alternativni opatfeni v pipadé potvrzeni ohniska TSE
v hospodafstvi s chovem ovci nebo koz, kde byl
soucasné vyloucen vyskyt bovinni spongiformni encefa-
lopatie (BSE). Vzhledem ke skutecnosti, Ze se odvétvi ovci
a koz v ramci Spolecenstvi lisi, natizeni (ES) ¢. 999/2001
ve znéni nafizeni (ES) ¢. 727/2007 zavedlo moznost, aby
Clenské staty pouzivaly razné pfistupy, jak je stanoveno
v nafizeni (ES) ¢. 727/2007, v zavislosti na specifickych
charakteristikdch daného odvétvi v jednotlivych ¢len-
skych statech.

Dne 17. Cervence 2007 podala Francie u Soudu prvniho
stupné Evropskych spolecenstvi ve véci T-257/07 zalobu
proti Evropské komisi, na zdkladé niz Zddala Cdstecné
zru$en{ kapitoly A pfilohy VI bodu 2.3 pism. b)
podbodu iii), bodu 2.3 pism. d) a bodu 4 nafizeni (ES)
¢. 999/2001 ve znéni nafizeni (ES) ¢. 727/2007, zejména
ustanoveni o opatfenich, kterd maji byt pouzita v pripadé
stdd postizenych TSE, nebo tplné zruseni uvedeného
nafizeni. Soud svym usnesenim ze dne 28. zdff
2007 (*) odlozil pouziti uvedenych ustanoveni do vyhla-
$eni pravomocného rozsudku.

V usneseni ze dne 28. zaii 2007 bylo zpochybnéno
posouzeni dostupnych védeckych tdajii o moznych rizi-
cich provedené Komisi. Komise proto ndsledné pozidala
EFSA o pomoc pii objasnéni dvou hlavnich predpokladi,
ze kterych nafizeni (ES) ¢. 727/2007 vychazelo. Za prvé
je to neexistence jakychkoli védeckych dikazti prokazu-
jicich, ze jakykoli ptivodce TSE jiné nez BSE muze byt
povazovan za puvodce zoondz. Za druhé je to moznost
rozliSovat na zdkladé molekuldrniho a biologického vyse-
tfeni mezi BSE a jiné zivocisné TSE u ovci a koz. Dne
24. ledna 2008 EFSA ptijal védecké a technické objas-
néni (°), pokud jde o vyklad nékterych aspektti zavérd

M(2005) 322 v kone¢ném znéni.
K(2006) 1527.

vést. L 165, 27.6.2007, s. 8.
veést. C 283, 24.11.2007, s. 28.

Védeckd zprava komise pro biologickd nebezpedi na zddost Evropské

komise ,Scientific and technical clarification in the interpretation and
consideration of some facets of the conclusions of its Opinion of
8 March 2007 on certain aspects related to the risk of Transmissible
Spongiform Encephalopathies (TSEs) in ovine and caprine animals*
(Védecké a technické objasnéni vykladu a zvazovani nékterych
aspekti zdvért ve stanovisku ze dne 8. bfezna 2007 o urcitych
aspektech souvisejicich s rizikem prenosnych spongiformnich ence-
falopatif (TSE) u ovci a koz). The EFSA Journal (2008), 626, s. 1-11.

(10)

(11)

obsazenych v jeho stanovisku ze dne 8. bfezna 2007,
které byly zohlednény pii pfjimadni nafizeni (ES) ¢.
727/2007.

Pokud jde o pfenosnost TSE, EFSA potvrdil, Ze:

— u ovcl nebyla zji$téna pitomnost zddnych jinych
puvodci TSE nez téch, jez zptsobuji klasickou
klusavku a netypickou klusavku,

— u koz nebyla zji§téna piitomnost zddnych jinych
ptvodct TSE nez téch, jez zptsobuji BSE, klasickou
klusavku a netypickou klusavku,

— pouzivany pojem ,BSE“ zahrnuje TSE skotu, kterd
mohla byt zplisobena nejméné tremi rozlisnymi
ptivodci TSE s heterogennimi biologickymi vlast-
nostmi,

— pouzivany pojem ,klasickd klusavka“ zahrnuje TSE
ovel a koz zptsobenou nékolika ptvodci TSE
s heterogennimi biologickymi vlastnostmi,

— pouzivany pojem ,netypickd klusavka“ zahrnuje TSE
ovel a koz, kterd se lisi od klasické klusavky.
V soucasné dobé je pfedmét jedndni, zda ji zpiisobuje
jeden ¢i vice pvodct TSE.

EFSA vSak nemize vyloucit pfenosnost jinych ptivodcti
TSE jinych nez BSE na ¢lovéka, jelikoz:

— experimentdlni  pfenosy na modelech primétt
a geneticky modifikovan}?'ch mysi, které Vyjadf‘ujl’
lidsky gen PrP, se v soucasné dobé pouzivaji pro
hodnoceni potencidlni schopnosti ptvodce TSE
piekrocit druhovou bariéru clovéka,

— u ptivodct TSE jinych nez ptvodce klasické BSE ze
tif pifipadd TSE z terénu (dva klasické piipady
klusavky a jeden piipad BSE typu L) bylo prokazino
piekroceni modelové druhové bariéry clovéka,

— je nutné zvazit urcitd omezeni téchto modeld, véetné
nejistoty, do jaké miry odpovidaji skutecné bariére
lidského druhu, a nejistoty, do jaké miry zvolend
cesta experimentdlni inokulace odpovidd expozici
v ptirozenych podminkdch.
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(12) Z objasnéni EFSA vyplyvd, Ze biologickd rozmanitost v terénu, z divodu nedostate¢né detekce pfirozené

(13)

(14)

ptivodcti ndkazy u ovel a koz je dileZitym prvkem,
ktery znemoznuje vyloucit pfenosnost na clovéka, a Ze
tato rozmanitost zvySuje pravdépodobnost ptenosnosti
jednoho z piivodct TSE. EFSA vSak potvrdil, Ze neexi-
stuje zadny védecky dikaz jakékoli piimé souvislosti
mezi TSE u ovci a koz, jiné nez BSE, a TSE u lidi. Stano-
visko EFSA, Ze nelze vyloudit pfenosnost pavodctt TSE
u ovel nebo koz na clovéka, je zaloZeno na experimen-
talnich studiich druhové bariéry clovéka a zvifecich
modeld (primdtd a mysi). Tyto modely viak nezohlednuji
genetické znaky clovéka, které maji vyznamny vliv na
relativni vnimavost k prionovym chorobdm. Pfi extrapo-
laci vysledki na pfirozené podminky existuji u téchto
modeld rovnéz nékterd omezeni, zejména pokud jde
o to, do jaké miry odpovidaji skutecné druhové bariéte
¢lovéka, a o nejistotu, do jaké miry zvolend cesta expe-
rimentdlni inokulace odpovidd expozici v pfirozenych
podminkdch. Vzhledem k tomu je mozné tvrdit, Ze
ackoli nelze riziko ptenosnosti ptvodcti TSE u ovcl
a koz na clovéka vyloucit, je toto riziko velmi nizké,
vezme-li se v tvahu skutecnost, ze dikaz ptenosnosti
vychdzi z experimentélnich modeld, které neptedstavuji
pfirozené podminky souvisejici se skutecnou bariérou
lidského druhu a skute¢nymi cestami infekce.

Pokud jde o diskrimina¢ni testy, EFSA potvrdil, Ze:

— na zdkladé omezenych dostupnych ddaja jsou diskri-
minacni testy tak, jak jsou provddény na drovni
Evropské unie, pouzitelnymi ndstroji pro tiidéni
pifpadti TSE v terénu, jak je uvedeno v piiloze
X kapitole C bodu 3.2 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢.
999/2001, a naplnuji cil rychlé a reprodukovatelné
identifikace pfipadti TSE, jez maji piiznaky slucitelné
s pavodcem klasické BSE,

— tyto diskriminacni testy nemohou byt povazovany za
idedln{ z davodu soucasného nedostate¢ného pozndni
piesné biologické rozmanitosti ptivodctt TSE u ovci
a koz a vzdjemné reakce plivodct v piipadé soubé-
znych ndkaz.

Na zddost Komise o objasnéni, zda jsou statisticky nedo-
state¢né tdaje o provadénych testech vyvdzeny zave-
denym postupem, ktery zahrnuje kruhovy test s dalsimi
metodami molekuldrntho vysetieni v rtznych laborato-
fich a hodnoceni skupinou odbornikd, jiz predseda refe-
rencni laboratof Spolecenstvi pro pfenosné spongiformni
encefalopatie, EFSA vysvétlil, ze:

— pres konzistentni vysledky kruhovych testli pouziva-
jicich vzorky z experimentdlnich piipadt BSE u ovci
existuji pochybnosti, pokud jde o jejich provadéni

(15)

(16)

BSE u ovci nebo koz,

— piipady pozitivni na TSE jsou podroboviny celému
diskriminaénimu procesu, véetné biologické zkousky,
pouze tehdy, pokud je biochemické diskrimina¢ni
vySetfeni slucitelné s piiznaky BSE; tdaje ziskané na
zakladé tohoto procesu proto nemohou byt pouzity
pro hodnoceni citlivosti nebo specifi¢nosti diskrimi-
nacnich testd,

— zvyseni poctu negativnich vysledkd béhem diskrimi-
na¢niho vySetfovdni ovei a koz na TSE nemuze

nahradit statisticky nedostate¢né tdaje
o provadénych testech.
EFSA potvrdil, Ze diskriminaéni testy stanovené

v nafizeni (ES) ¢. 999/2001 jsou pouzitelnymi ndstroj,
které napliuji cil rychlé a reprodukovatelné identifikace
piipadd TSE, jez maji pfiznaky slucitelné s piivodcem
klasické BSE. Vzhledem k neexistenci védeckych dikaza
soubézné infekce BSE a jinych ptivodctt TSE u ovci a koz
v pfirozenych podminkach a vzhledem k tomu, Ze preva-
lence BSE u ovci, pokud existuje, nebo koz je velmi nizkd
a moznost soubézné infekce by proto byla jesté nizsi, byl
by pocet nezjisténych piipadti BSE u ovci a koz velmi
nizky. Piestoze diskriminacni testy nelze povazovat za
idedlni, je proto ptipadné povazovat je za vhodny ndstroj
pro Gcely cilii eradikace TSE podle nafizeni (ES) ¢&.
999/2001.

Ve svém stanovisku ze dne 25. ledna 2007 (!) EFSA
uvedl odhad pravdépodobné prevalence BSE u ovci.
Ufad dospél k zdvéru, ze ve vysoce rizikovych zemich
¢ini mira pravdépodobnosti méné nez 0,3 az 0,5 piipadt
BSE na 10 000 zdravych porazenych zvifat. EFSA rovnéz
uved], Ze u Evropské unie ,lze s 95 % spolehlivosti fici,
7Ze se pocet pifpadti rovna nebo je niz$i nez 4 piipady na
jeden milion ovci; pfi 99 % trovni spolehlivosti se tento
pocet rovnd nebo je men$i nez 6 piipadd na jeden
milion. Vzhledem k tomu, Ze dosud nebyl potvrzen
zadny piipad BSE u ovci, je vysokd pravdépodobnost
nulové prevalence. Od zavedeni postupu diskriminac-
nich testt v roce 2005, jak je stanoveno v piiloze
X kapitole C bodé¢ 3.2 pism. c) nafizeni (ES) ¢&.
999/2001, bylo provedeno 2 798 diskriminacnich testd
u ovcl postizenych TSE a 265 diskriminacnich testd
u koz postizenych TSE a v zddném piipadé se nepotvr-
dila podobnost s BSE.

(") Opinion of the Scientific Panel on Biological Hazards on a request

from the European Commission on the quantitative risk assessment
on the residual BSE risk in sheep meat and meat products (Stano-
visko komise pro biologickd nebezpedi na zddost Evropské unie
o kvantitativnim posouzeni rizik s ohledem na zbytkové riziko
BSE ve skopovém mase a masnych vyrobcich), The EFSA Journal
(2007), 442, s. 1-44.
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17)

(18)

(19)

Pfi provadéni politik Spolecenstvi je zajisténa vysokd
troven ochrany lidského zivota a zdravi. Opatfeni Spole-
Censtvi v oblasti potravin a krmiv se musi zakladat na
fadném posouzeni moznych rizik pro zdravi lidi a zvifat
a musi s ohledem na stdvajici védecké dikazy zachovavat
nebo, je-li to védecky odivodnéno, zvySovat droven
ochrany zdravi lidi a zvifat. Uplné vylouceni rizika vsak
neni mozné povazovat za realisticky cil jakéhokoli
rozhodnuti v rdmci fizeni rizik v otdzkdch tykajicich se
bezpecnosti potravin, kde je nutné peclivé zvazit ndklady
a piinosy opatfeni snizujicich riziko, aby byla zajisténa
piiméfenost opatfeni. Rozhodnuti o pfijatelné mife rizika
je dkolem a odpovédnosti subjektu odpovédného za
fizeni rizika, ktery musi zohlednit veskeré prvky, které
jsou soucasti védeckého posouzeni rizika.

Komise, jakozto subjekt odpovédny za fizeni rizika na
trovni EU, je odpovédnd za stanoveni piijatelné Grovné
rizika a pfijeti opatfeni, kterd jsou nejvhodngjsi pro
zachovani vysoké trovné ochrany vefejného zdravi.
Komise pfezkoumala a posoudila nejnovejsi védecké
informace, pokud jde o pfenosnost TSE na clovéka.
Vyhodnotila jakékoli existujici riziko jako v soucasné
dobé velmi nizké.

Opatieni stanovend v pfiloze VII nafizeni (ES) ¢
999/2001 by proto méla byt znovu posouzena, aby se
zajistilo, Ze nepiedstavuji pro ¢lenské stity a hospodaiské

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 17. Cervna 2008.

subjekty zatéZ nepfiméfenou trovni souvisejictho rizika
a neimérnou sledovanému cili.

(20) Opatfeni stanovend v pifloze VII nafizeni (ES) <.
999/2001 by proto méla byt pozménéna tak, aby clen-
skym statim umoznila upustit od pozadavku wplného
nebo ¢aste¢ného utraceni stada v piipadé detekce piipadu
TSE u ovci a koz.

(21)  Nafizeni (ES) ¢. 999/2001 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

(22)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

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

Cldnek 2

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

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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PRILOHA

V piiloze VII se kapitola A nahrazuje timto:

+KAPITOLA A

Opatfeni po potvrzeni vyskytu TSE

1. Vysetfovani uvedené v ¢l. 13 odst. 1 pism. b) musi zjistit:

a) v piipadé skotu:

viechny dalsi pfezvykavce v hospodafstvi zvifete, u néhoz byla ndkaza potvrzena,
y prezvy P Y p

v piipadé, kdy byla ndkaza potvrzena u samice, jeji potomky narozené do dvou let pfed klinickym projevem
ndkazy nebo po ném,

vSechna zvifata z kohorty zvifete, u né¢hoz byla ndkaza potvrzena,

mozny ptivod ndkazy,

dal3f zvitata v hospodéistvi zvifete, u néhoz byla ndkaza potvrzena, nebo v jinych hospodafstvich, kterd se
mohla nakazit pivodcem TSE nebo mohla byt vystavena stejnému krmivu & zdroji kontaminace,

piesun potencidlné kontaminovaného krmiva, jiného materidlu nebo jakychkoliv jinych prosttedkil pienosu,
které mohly prenést ptivodce TSE do nebo z dotycného hospodéfstvi;

v piipadé ovci a koz:

viechny piezvykavce jiné nez ovce a kozy v hospodéfstvi zvitete, u n¢hoz byla ndkaza potvrzena,

pokud jsou identifikovatelni, rodice a v piipadé samic vSechna embrya, vajicka a posledni potomky samice,
u niZ byla ndkaza potvrzena,

viechny dalsi ovce a kozy v hospodéfstvi zvifete, u n¢hoz byla ndkaza potvrzena, kromé téch, které jsou
uvedeny ve druhé odrdzce,

mozny puvod ndkazy a urceni daldich hospodaistvi, kde jsou zvifata, embrya nebo vajicka, kterd se mohla
nakazit ptivodcem TSE nebo mohla byt vystavena stejnému krmivu ¢i zdroji kontaminace,

— presun potencidlné kontaminovaného krmiva, jiného materidlu nebo jakychkoliv jinych prosttedkil pienosu,

které mohly prenést ptivodce TSE do nebo z dotycného hospodéfstvi.

2. Opatieni stanovend v ¢l. 13 odst. 1 pism. ¢) musi obsahovat alespori:

2.1 V piipadé potvrzeni BSE u skotu usmrceni a dplnou likvidaci skotu zjisténého ve vySetfovéni, na které odkazuje
druhd a tfeti odrdzka bodu 1 pism. a); clensky stit se viak mtize rozhodnout:

— neusmurtit a nelikvidovat zvitata z kohorty uvedené v bodu 1 pism. a) tfeti odrdzce, jestlize byly piedlozeny

dukazy, ze tato zvifata neméla piistup ke stejnému krmivu jako postizené zvife,

— odlozit usmrceni a likvidaci zvifat v kohorté uvedené v bodu 1 pism. a) téeti odrdzce do konce jejich produk-

tivntho Zivota za ptedpokladu, Ze to jsou byci nepfetrzité chovani v inseminacni stanici a lze zajistit, Ze po smrti
budou zcela zlikvidovani.
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2.2 Jestlize je v nékterém hospodafstvi v daném clenském staté podezieni na TSE u ovce nebo kozy, vztahuje se na
viechny ostatni ovce a kozy z tohoto hospodéfstvi Gfedni omezeni presunt, dokud nejsou k dispozici vysledky
vySetieni. Existuji-li diikazy, Ze hospodafstvi, kde bylo zvife piitomno pii podezfeni na TSE, pravdépodobné neni
hospodafstvim, kde mohlo byt zvife vystaveno TSE, mize piislusny orgdn na zdkladé dostupnych epizootologickych
informaci rozhodnout o tfednim dohledu nad ostatnimi hospodafstvimi nebo pouze nad hospodafstvim, kde bylo
zvife vystaveno nakaze.

2.3V piipadé potvrzeni TSE u ovce nebo kozy:

a)

usmreeni a tplnou likvidaci viech zvifat, embryi a vajicek zjisténych pii vysetfovani uvedeném v bodé 1 pism. b)
druhé az pété odrdzce, pokud nelze vyloucit BSE na zdkladé vysledka kruhového testu provedeného v souladu
s postupem uvedenym v piiloze X kapitole C bodu 3.2 pism. ¢);

b) je-li BSE vyloucena v souladu s postupem uvedenym v pifloze X kapitole C bodu 3.2 pism. c), pak podle

&

rozhodnuti piislusného orgdnu:
bud

i) usmrceni a tplnou likvidaci vech zvifat, embryi a vajicek zjisténych pfi vysetfovani uvedeném v bodé 1 pism.
b) druhé a tieti odrdzce. Na hospodafstvi se pouziji podminky uvedené v bodé 3

nebo

ii) usmrceni a dplnou likvidaci viech zvitat, embryi a vajicek zjisténych pii vysettovani uvedeném v bodé 1 pism.
b) druhé a tieti odrdzce, s vyjimkou:

— plemennych beranti genotypu ARR/ARR,

— chovnych bahnic nesoucich alespori jednu alelu ARR a 7Zddnou alelu VRQ a, jestlize jsou tyto chovné
bahnice v dobé vysetfovani bfezi, ndsledné narozenych jehnat, jestlize jejich genotyp spliuje pozadavky
této odrazky,

— ovci nesoucich alespon jednu alelu ARR, které jsou urceny vyhradné na porazku,

— jestlize tak rozhodne piislusny orgdn, ovci a koz mladsich tif mésic, které jsou urCeny vyhradné na
porazku.

Na hospodafstvi se pouziji podminky uvedené v bodé 3
nebo

iii) clensky stat se mtze rozhodnout neusmrcovat a nelikvidovat zvifata zjisténd pii vySetfovani uvedeném
v bodé 1 pism. b) druhé a tieti odrdzce, pokud je obtizné nahradit je ovcemi zndmého genotypu nebo
pokud je vyskyt alely ARR u plemene nebo v hospodaistvi nizky, nebo pokud se dospéje k zavéru, Ze je to
nutné, aby se piedeslo pifbuzenské plemenitbé, nebo na zdkladé rozumného zvézeni viech epizootologickych
Ciniteld. Na hospodéistvi se pouziji podminky uvedené v bodé 4;

odchylné od opatieni uvedenych v pism. b) a pouze v piipadé, ze piipad TSE potvrzeny v hospodafstvi je
pifpadem netypické klusavky, se miize clensky stt rozhodnout, Ze pouZije opatfeni stanovend v bodé 5;

¢lensky stdt se mize rozhodnout, Ze:

i) usmrceni a udplnou likvidaci vSech zvitat uvedenych v pism. b) podbodu i) nahradi pordzkou pro lidskou
spotiebu,

i) usmrceni a dplnou likvidaci zvifat uvedenych v pism. b) podbodu ii) nahradi pordzkou pro lidskou spotiebu,
pokud:

— jsou dand zvifata poraZena na tzemi dotceného clenského stitu,
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2.4

3.1

3.2

3.3

— v3echna zvifata, kterd jsou star$i 18 mésicti nebo kterd maji vice nez 2 trvalé fezdky profezané v ddsni
a kterd jsou porazend pro lidskou spotiebu, jsou vySetfena na pfitomnost TSE v souladu s laboratornimi
metodami uvedenymi v piiloze X kapitole C bodé 3.2 pism. b);

¢) u nejvyse 50 ovei usmrcenych a zlikvidovanych nebo porazenych pro lidskou spotiebu v souladu s pism. b)
podbody i) a iii) se ur¢uje genotyp prionového proteinu;

f) pokud je vyskyt alely ARR u plemene nebo v hospodafstvi nizky, nebo pokud se dospéje k zdvéru, ze je to nutné,
aby se predeslo pifbuzenské plemenitbé, mize se clensky stdt rozhodnout odlozit likvidaci zvifat uvedenych
v bod¢ 2.3 pism. b) podbodech i) a ii) az o pét chovnych let.

Jestlize bylo nakazené zvite pfivedeno z jiného hospoddfstvi, muze clensky stdt na zdkladé anamnézy piipadu
rozhodnout uplatnit eradika¢ni opatfeni kromé nebo namisto v hospodafstvi, kde byla nakaza potvrzena, i
v hospodafstvi ptivodu; v piipadé pidy pouzivané ke spolecné pastvé vice nez jednoho stida muiZze clensky stt
na zdkladé rozumného zvaZzeni viech epizootologickych ¢initelti rozhodnout, Ze uplatnéni téchto opatfeni omezi na
jediné stddo; tam, kde se v jednom hospoddfstvi chovd vice nez jedno stddo, mtze clensky stit rozhodnout, Ze
omezi{ uplatnéni opatfeni na stado, kde byla TSE potvrzena, za ptedpokladu, Ze bylo ovéfeno, Ze stida byla chovdna
izolované a Ze $ifeni ndkazy mezi stddy pfimym nebo nepfimym stykem je nepravdépodobné.

Po uplatnéni opatfen{ uvedenych v bodé 2.3 pism. a) a pism. b) podbodé i) a ii) v hospodafstvi:

Do hospodafstvi sméji byt privedena jen tato zvifata:

a) samci ovci genotypu ARR/ARR;

b) samice ovci nesouci alesponi jednu alelu ARR a Zddnou alelu VRQ;

¢) kozy za predpokladu, Ze:

i) v hospodafstvi nejsou piitomny zddné chovné ovce jiné nez ovce s genotypy uvedenymi v pismenech a) a b),

ii) po likvidaci chovu bylo provedeno dikladné vycisténi a dezinfekce vsech ustdjovacich prostor zvifat na
pozemku.

V hospodafstvi se sméji pouzivat jen tyto ov¢i zdrodecné produkty:

a) sperma berand genotypu ARR/ARR;

b) embrya nesouci alespon jednu alelu ARR a zddnou alelu VRQ.

Presun zvifat smérem z hospodéistvi podléhd témto podminkdm:

a) 74dnd omezeni se nevztahuji na pfesun ovci ARR/ARR z hospodafstvi;

b) ovce nesouci pouze jednu alelu ARR mohou byt z hospodafstvi presunuty pouze piimo na pordzku pro lidskou
spotiebu nebo za téelem likvidace, aviak

— bahnice nesouci jednu alelu ARR a zddnou alelu VRQ mohou byt po uplatnéni opatieni v souladu s bodem
2.3 pism. b) podbodem ii) nebo bodem 4 presunuty do jinych hospodéistvi, na néz se vztahuje omezeni,

— na zdkladé rozhodnuti piislusného orgdnu mohou byt vyhradné za dc¢elem vykrmu pied pordzkou pfesunuta
do jediného jiného hospodaistvi jehnata a kazlata; hospodafstvi urceni nesmi obsahovat zddné ovce ani kozy
jiné nez ty, které jsou vykrmovany pied pordzkou, a nesmi odesilat Zivé ovce nebo kozy do jinych hospodd-
stvi, kromé piesunu na piimou pordzku na tzemi dotéeného clenského stétu;
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3.4

¢) kozy lze presunovat, pokud se na hospodafstvi vztahuje intenzivnéjsi sledovani TSE véetné vysetieni viech koz
starsich 18 mésic a:

i) pokud jsou na konci produktivniho Zivota porazeny pro lidskou spotiebu nebo

ii) pokud uhynuly nebo byly usmrceny v daném hospodafstvi a spliiuji podminky uvedené v pifloze IIl kapitole
A casti 11 bodé 3;

d) na zdkladé rozhodnuti ¢lenského stitu mohou byt z hospodafstvi na pifmou pordzku pro lidskou spotiebu
piesunuta jehnata a kizlata mladsi tif mésica.

Omezeni uvedend v bodech 3.1, 3.2 a 3.3 plati pro hospodéfstvi po dobu dvou let od:

a) dne dosazeni statusu ARR/ARR u vsech ovci v hospodafstvi nebo

b) posledniho dne, kdy byla v prostorech hospodéistvi chovana jakdkoli ovce nebo koza, nebo

¢) dne, kdy zacalo intenzivngjsi sledovani TSE uvedené v bodé 3.3 pism. c) nebo

d) dne, kdy jsou vsichni plemenni berani v hospodafstvi genotypu ARR/ARR a viechny chovné bahnice nesou
alespot1 jednu alelu ARR a zddnou alelu VRQ, za pfedpokladu, zZe béhem uvedeného dvouletého obdobi maji
testy na TSE u téchto zvifat star$ich 18 mésicti negativni vysledky:

— roéni vzorek ovel porazenych na konci produktivniho Zivota pro lidskou spotiebu v souladu s rozsahem
odbéru vzorkli uvedenym v tabulce v piiloze Il kapitole A Casti 11 bodé 5 a

— viechny ovce uvedené v piloze III kapitole A ¢dsti 1I bodé 3, které uhynuly nebo byly usmrceny
v hospodafstvi.

Po uplatnéni opatieni uvedenych v bodé 2.3 pism. b) podbodé iii) v hospodéistvi a po dobu dvou chovnych let po
zji§téni posledniho piipadu TSE:

a) vSechny ovce a kozy v hospodafstvi se oznaci;

b) vSechny ovce a kozy v hospoddfstvi lze pfesunovat pouze na tizemi dotéeného clenského stitu za tcelem
porazky pro lidskou spotiebu nebo za tcelem likvidace; vSechna zvitata star$i 18 mésicti porazend pro lidskou
spotiebu se testuji na pitomnost TSE v souladu s laboratornimi metodami stanovenymi v piiloze X kapitole
C bodu 3.2 pism. b);

) piislusny orgdn zajisti, aby z hospodafstvi nebyla odesildna embrya a vajicka;

d) v hospoddfstvi se smi pouZivat jen sperma samcl genotypu ARR/ARR a embrya nesouci alespori jednu alelu ARR
a Zadnou alelu VRQ;

) viechny ovce a kozy starsi 18 mésich, které uhynuly nebo byly usmrceny v hospodafstvi, se vyseti{ na TSE;

f) do hospodafstvi lze pfivést pouze samce ovei genotypu ARR/ARR a samice ovel z hospodéfstvi, kde nebyly
zji§tény zadné piipady TSE, nebo ze stdd, kterd spliuji podminky uvedené v bodé 3.4;

g) do hospodafstvi Ize pfivést pouze kozy z hospodafstvi, kde nebyly zjistény Zadné piipady TSE, nebo ze stdd,
kterd spliuji podminky uvedené v bodé 3.4;

h) na vechny ovce a kozy v hospodafstvi se vztahuji omezeni spolecné pastvy stanovena piislusnym orgdnem na
zakladé rozumného zvazeni viech epizootologickych ciniteld;
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i) odchylné od pismene b) mohou byt na zdkladé rozhodnuti piislusného organu a vyhradné za tcelem vykrmu
pied pordzkou pfesunuta do jiného hospodafstvi ve stejném ¢lenském stdté jehnata a kazlata, pokud hospodéfstvi
ureni neobsahuje Zddné ovce ani kozy jiné nez ty, které jsou vykrmovany pred pordzkou, a neodesild Zivé ovce
nebo kozy do jinych hospodafstvi, kromé pfesunu na pifmou pordzku na tzemi dotleného clenského statu.

V nédvaznosti na pouZiti odchylky uvedené v bodé 2.3 pism. ¢) se pouZiji tato opatfent:

a) usmrceni a dplnd likvidace vech zvifat, embryi a vajicek zjisténych pii vySetiovani uvedeném v bodé 1 pism. b)
druhé a tieti odrdzce. Clenské stity mohou rozhodnout, Ze se urc¢i genotyp prionového proteinu usmrcenych
a zlikvidovanych ovcf;

b) nebo, po dobu dvou chovnych let po zjisténi posledniho piipadu TSE, alespon tato opatfent:

i) v8echny ovce a kozy v hospodaistvi se oznaci,

ii) na hospodafstvi se musi alespoit po dva roky vztahovat intenzivngjsi sledovani TSE, véetné vySetieni vSech
ovci a koz, které jsou starsi 18 mésicti a porazené pro lidskou spotiebu, a viech ovci a koz, které jsou starsi
18 mésict a které uhynuly nebo byly usmrceny v hospodaistvi,

iii) piislusny orgn zajisti, aby se z hospodéistvi neodesilaly 7ivé ovce a kozy, embrya a vajicka do ostatnich
Clenskych stitd nebo tietich zemi.

Clenské stéty, které uplatiiuji opatfeni uvedend v bodé 2.3 pism. b) podbodé iii) nebo odchylky uvedené v bod¢ 2.3
pism. ¢) a d) ozndm{ Komisi podminky a kritéria pro udéleni odchylek. Pokud se u stdd, pro kterd se uplatriuji
odchylky, zjisti dalsi piipady TSE, podminky pro udéleni téchto odchylek se znovu posoudi



