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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/361
ze dne 28. listopadu 2022,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla
pro pouZivani urcitych veterindrnich 1é¢ivych piipravka pro prevenci a tlumeni nékterych nikaz
uvedenych na seznamu

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9.bfezna 2016 o nakazdch zvifat
ao0zméné azruSeni nékterych aktd v oblasti zdravi zvifat (,prdvni rdmec pro zdravi zvifat®) ('), a zejména na ¢l. 47
odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Nafizen{ (EU) 2016/429 stanovi pravidla pro prevenci a tlumeni ndkaz zvifat, které se mohou pfendset na zvifata
nebo na cloveka, véetné pravidel pro povédomi o ndkazich, pfipravenost a tlumeni. Nafizeni (EU) 2016/429
stanovi zejména pravidla pro prevenci a tlumeni konkrétnich ndkaz zminénych v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.
Nafizeni (EU) 2016/429 rovnéz stanovi, Ze se uvedend pravidla tykajici se konkrétnich nakaz vztahuji na
zivo&isné druhy a skupiny Zzivocisnych druhd, které predstavuji znacné riziko Sifeni konkrétnich ndkaz a které
jsou jako takové uvedeny v provddécim nafizeni Komise (EU) 2018/1882 (?).

(2)  Vsouladu s clankem 46 nafizeni (EU) 2016/429 mohou clenské stity pfijmout vhodnd a nezbytnd opatfeni
tykajici se pouzivani veterindrnich lé¢ivych piipravka v pfipadé ndkaz uvedenych na seznamu s cilem zajistit
co nejicinngjsi prevenci a tlumeni téchto ndkaz. Urcité veterindrni 1é¢ivé piipravky mohou naruSovat zjistovani
a diagnostiku ndkaz, a tedy ijejich prevenci a tlumeni. To se tykd zejména téch ndkaz uvedenych na seznamu,
které podléhaji pfisnéjsim opatienim pro prevenci a tlumeni ndkaz v souladu s nafizenim (EU) 2016/429. Je
nezbytné urcit veterindrni 1é¢ivé pripravky, pro které je tieba vypracovat dopliiujici pravidla podle ¢lanku 47
uvedeného nafizeni, a stanovit omezeni nebo zdkazy jejich pouzivani, aby byla zajisténa bezpecnd a Gc¢innad
prevence a tlumeni urcitych ndkaz uvedenych na seznamu.

(3)  Provadéci nafizeni (EU) 2018/1882 stanovi definice ndkaz kategorii A, B, C, D a E, pfi¢emZ vychdzi z pravidel
prevence a tlumeni nakaz stanovenych v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429. Na ndkazy uvedené na seznamu
podle clanku 5 nafizeni (EU) 2016/429, které se bézné v Unii nevyskytuji avsouvislosti s nimiZ je nutné
piijmout okamzitd opatteni k eradikaci, jakmile jsou zjistény (,ndkazy kategorie A“), se vztahuji zvldstni pravidla
stanovend v ¢l. 9 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni. S cilem zabrdnit potencidlné ni¢ivym uGcinkam ndkaz
kategorie A na zdravi zvifat v Unii je nezbytné harmonizovat pravidla, podle nichz mohou ¢lenské stty pouzivat
veterindrni 1é¢ivé piipravky pro prevenci a tlumeni téchto ndkaz. Tato pravidla by méla mit za cil zajistit Gi¢innou
prevenci ndkaz kategorie A a jejich okamzitou eradikaci v piipadé ohniska, jakoZ i zabrdnit tomu, aby pouZivini
veterindrnich 1é¢ivych piipravka predstavovalo riziko Sifeni téchto nédkaz.

(1) UF. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1882 ze dne 3. prosince 2018 o uplatiiovani nékterych pravidel pro prevenci a tlumeni nakaz
na kategorie ndkaz uvedenych na seznamu a o stanoveni seznamu druht a skupin druht, které piedstavuji znacné riziko $ifeni
zminénych ndkaz uvedenych na seznamu (UF. vést. L 308, 4.12.2018, s. 21).
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(4)  Je nezbytné stanovit pravidla dopliujici pravidla tykajici se povédomi o nakazich a pfipravenosti stanovend
v ¢asti IIT hlavé Ikapitole 2 nafizeni (EU) 2016/429 pro nékteré ndkazy uvedené na seznamu, zejména pravidla
pro pouzivani veterindrnich lé¢ivych piipravki pro prevenci a tlumeni ndkaz. Uvedend doplaujici pravidla a pra-
vidla stanovend v nafizeni (EU) 2016/429 jsou tzce propojena a méla by byt uplatiiovdna spolecné.

(5)  Vzhledem k tomu, Ze ndkazami kategorie A uvedenymi na seznamu podle ¢lanku 5 nafizeni (EU) 2016/429
mohou byt postizeni jak suchozemskd zvifata, tak vodni Zivocichové, méla by se nékterd obecnd pravidla
stanovend v tomto nafizeni vztahovat na suchozemskd zvifata ina vodni Zivocichy. To by ¢lenskym stdtim,
které Celi bezprostiednimu riziku 3ifeni ndkazy kategorie A na svém tizemi, pomohlo v piipadé potieby okamzité
reagovat na zdkladé harmonizovaného rdmce. To je obzvldsté dilezité v pfipadé vodnich Zivocichti, protoze
pravidla pro pouzivani ockovacich latek proti konkrétnim ndkazdm kategorie A lze zatim vypracovat pouze
pro suchozemskd zvifata, a to z divodu nedostatku védeckych poznatkii v kombinaci s nedostatkem zkusenosti
a nedostate¢nou dostupnosti ockovacich latek proti ndkazdm kategorie A u vodnich Zivocicha.

(6)  Na nakazy uvedené na seznamu podle ¢lanku 5 nafizeni (EU) 2016/429, jez je za tcelem eradikace v celé Unii
nutné tlumit ve vSech clenskych stitech (,nakazy kategorie BX), se vztahuji zvldstni pravidla stanovend v ¢l. 9
odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni. Z tohoto divodu je nezbytné harmonizovat pravidla, podle nichZ mohou
Clenské staty pouzivat urcité veterindrni 1é¢ivé pifpravky za timto Glelem. Cilem téchto pravidel by mélo byt
zajisténi Gcinné eradikace ndkaz kategorie B, aniz dojde k naruseni zjistovani a diagnostiky zptisobenému vete-
rindrnim lé¢ivym pripravkem.

(7)  Pro ndkazy uvedené na seznamu podle ¢lanku 5 nafizeni (EU) 2016429, které se tykaji nékterych ¢lenskych stata
a v souvislosti s nimiz je tieba pfijmout opatfeni s cilem zamezit jejich Sifeni do oblasti Unie, jeZ jsou ndkazy
utedné prosté nebo které maji proti dané ndkaze uvedené na seznamu eradikaéni programy, jak je uvedeno v ¢l. 9
odst. 1 pism. c) uvedeného nafizeni (,ndkazy kategorie C“), jsou pravidla pro pouzivani urcitych veterindrnich
lécivych piipravkd, zejména pro pouzivani ockovacich ldtek v rdmci eradikacnich programt, stanovena v nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 (}). Pro ndkazy uvedené na seznamu v ¢lanku 5 nafizeni (EU)
2016/429, v souvislosti s nimiz je tfeba pfijmout opatfeni s cilem zabrdnit jejich Sifeni v dusledku jejich zavleceni
do Unie nebo pfemistovani zvifat mezi clenskymi staty, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni
(,ndkazy kategorie D“), jsou pravidla pro pouzivani uréitych veterindrnich 1é¢ivych pfipravka pfi pfemistovani
zvifat v Unii stanovena v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/688 (*). Tato pravidla by proto
neméla byt v tomto nafizeni opakovana.

(8)  Vsouladu scl. 46 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/429 maji clenské stity pfijmout vhodnd preventivni opatfeni
tykajici se pouzivani veterindrnich 1é¢ivych piipravkil pro védecké studie nebo pro Gclely jejich vyvoje a testovani
v kontrolovanych podminkich v zdjmu ochrany zdravi zvifat a vefejného zdravi. Je nezbytné usnadnit vyzkum
a inovace, pokud jde o vyvoj tcinnéjsich a bezpecnéjsich veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd pro prevenci a tlumeni
nakaz uvedenych na seznamu. Pravidla stanovend v tomto nafizeni by se proto neméla vztahovat na pouzivani
veterindrnich 1é¢ivych piipravka pro védecké studie nebo pro tcely jejich vyvoje a testovani v kontrolovanych
podminkdch v zdjmu ochrany zdravi zvifat a vefejného zdravi, aby se pfedeslo zbytecné zatézi, kterd by mohla
narusit vyvoj novych moznosti, s ohledem na zvladstni podminky sniZujici riziko, za nichZ se veterindrni lé¢ivé
piipravky za téchto okolnosti pouzivaji.

(9)  Nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) 2019/6 (°) stanovi pravidla pro uvddéni veterindrnich 1écivych
piipravki na trh apro jejich vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani.
Uvedené nafizeni stanovi definici veterindrniho 1é¢ivého piipravku a definice nékterych kategorii veterindrnich
lé¢ivych piipravki. Stanovi rovnéz podminky, za kterych mize pfislusny orgdn povolit pouZivani imunologic-
kého veterinarniho 1é¢ivého pripravku, ktery neni registrovan v Unii. Pravidla stanovend v tomto nafizeni by méla
byt vsouladu suvedenymi definicemi, jakoZz ispoZzadavky stanovenymi v nafizeni (EU) 2019/6 pro uvddéni
veterindrnich 1é¢ivych piipravkd na trh a pro jejich vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci,

(’) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 ze dne 17.prosince 2019, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016429, pokud jde o pravidla pro dozor, eradikacni programy a status dzemi prostého ndkazy pro
nékteré ndkazy uvedené na seznamu a nové se objevujici ndkazy (Uf. vést. L 174, 3.6.2020, s. 211).

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/688 ze dne 17.prosince 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o veterindrni pozadavky na pfemistovini suchozemskych zvifat a ndsadovych
vajec vramci Unie (Uf. vést. L 174, 3.6.2020, s. 140).

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lécivych piipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82[ES (Uf. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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kontrolu a pouzivdni. Pravidla stanovend vtomto nafizeni by navic méla mit za cil pouze stanovit zvldstni
podminky pro vhodné pouzivani nebo zdkaz pouzivini veterindrnich léCivych piipravka za tGcelem prevence
a tlumeni ndkaz kategorie A a nékterych ndkaz kategorie B v Unii, a to bez ohledu na ptvod, registraci nebo jiné
vlastnosti téchto pipravki.

(10)  Vsouladu s cldnkem 47 nafizeni (EU) 2016/429 muze Komise, pokud je to vhodné a nezbytné, ptijmout pravidla
upravujici zdkaz pouzivani urcitého veterindrniho 1é¢ivého piipravku v piipadé konkrétni nakazy. Svétovd orga-
nizace pro zdravi zvifat (WOAH, zaloZend jako OIE) uznala mor skotu za celosvétové eradikovanou ndkazu
a veskera vakcinace proti moru skotu byla na celém svété ukoncena. Vakcinace proti moru skotu by proto méla
byt timto nafizenim zakdzdna.

(11)  Kromé toho vsoulasnosti dostupné ockovaci latky proti infekci komplexem Mycobacterium tuberculosis
(Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis a Mycobacterium caprae) (MTBC) nezajistuji plnou ochranu u ocko-
vanych zvifat a narusuji tuberkulinové kozni testy nebo jiné imunologické testy zalozené na pouziti tuberkulinu
pro rozliSeni ockovanych a infikovanych zvifat. V disledku toho muze pouzivani téchto ockovacich litek u cho-
vanych zvifat druht uvedenych na seznamu ohrozit soucasnou politiku tlumeni a eradikace tuberkulézy skotu,
protoze nemusi byt mozné rozliit mezi oc¢kovanymi a infikovanymi zvifaty. Vakcinace proti MTBC u chovanych
zvifat druht uvedenych na seznamu by proto méla byt timto nafizenim rovnéZ zakdzana.

(12)  Nékteré clenské stity vsoucasné dobé povoluji pravidelné preventivni pouzivani ockovacich ldtek proti
newcastleské chorobé za jinym dcéelem, nez je reakce na ohnisko ndkazy. Kromé toho je vakcinace proti
newcastleské chorobé pozadovdna pii premistovani v rdmci Unie a pfi vstupu do Unie ze tietich zemi nebo
uzemi. Ukdzalo se, Ze tato pouziti jsou bezpe¢nd a Gi¢innd pro prevenci této ndkazy, nebot v souvislosti s pouzi-
vanim ockovacich litek pro tyto tcely se neobjevilo Zddné ohnisko newcastleské choroby. Proto by se obecné
zakazy a omezeni pouZzivani ockovacich ldtek proti nikazam kategorie A stanovené vtomto nafizeni nemély
v téchto souvislostech vztahovat na takové pouzivani ockovacich latek proti newcastleské chorobé.

(13)  Kromé toho mohou nékteré daldi veterindrni 1éCivé piipravky, jako jsou hyperimunni séra, antimikrobika
anékteré imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky, pokud jsou pouziviny pro prevenci a tlumeni urcitych
nakaz zvifat, maskovat piftomnost téchto ndkaz, které se mohou nepozorované §ifit v populacich zvifat. To
muze branit véasnému odhaleni ndkazy a negativné ovlivnit jeji rychlou eradikaci. To se tykd zejména ndkaz
kategorie A a B, u nichZ je nezbytnd okamzitd nebo vcasnd eradikace. Proto je vhodné v tomto nafizeni stanovit
pro tyto veterindrni 1é¢ivé piipravky ur¢itd omezeni, kterd zabrdni jejich pouZivani u druhd uvedenych na
seznamu v piipadé nakaz kategorie A a B.

(14)  Piislusny organ kazdého ¢lenského stitu by mél byt odpovédny za provadéni opatfeni pro prevenci a tlumeni
ndkaz kategorie A u suchozemskych zvifat a vodnich Zivocichti. Vakcinace maze byt uzite¢nym opatfenim, které
muze pomoci pfedchdzet nékterym ndkazdm kategorie A, tlumit je aeradikovat. Vzhledem k patogennimu
potencidlu téchto ndkaz a potencidlnimu riziku jejich sifeni v disledku pouzivani ockovacich litek je nezbytné,
aby se ockovaci latky poddvané proti témto typtim nakaz pouzivaly pod kontrolou pfislusného orgdnu a pouze
v ptipadé, Ze je tieba zavést opatfeni k tlumeni ndkazy s cilem zabranit jejimu $ifeni a tlumit ji. Kromé toho by
v zdjmu zajisténi G¢inné eradikace a dusledného uplatiiovani vSech opatfeni pro tlumeni nakazy méla byt vakci-
nace provadéna strukturované podle Gfedniho plinu vakcinace. Ufedni plin vakcinace by mél obsahovat
podrobné informace o opatienich, kterd jsou v ném uvedena. Minimalni informace, které maji byt zahrnuty do
téchto dfednich plant vakcinace, by mély byt stanoveny v tomto nafizeni.

(15)  Vzhledem k tomu, Ze vakcinace mtize byt za urcitych okolnosti vhodnym ndstrojem pro tlumeni nebo eradikaci
nakazy kategorie A, zatimco za jinych nikoli, a Ze jeji pouzivini miZe mit nékdy negativni dopady (napf. na
obchod), mél by pfislusny orgdn pfed pouzitim vakcinace provést pfedbézné posouzeni rizik. Kritéria pro toto
posouzeni by méla byt stanovena v tomto nafizeni.

(16) Vzdjmu zajisténi koordinovaného piistupu EU by mély ¢lenské stity pted zahdjenim vakcinace proti nakaze
kategorie A poskytnout Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim soubor pfedbéznych informaci. Komise by méla tyto
informace od clenskych statd pfezkoumat v souladu s ¢lankem 71 nafizeni (EU) 2016/429.

(17)  Clének 69 nafizeni (EU) 2016/429 stanovi moznost, aby piislusny organ ¢lenského stitu pouzil nouzovou
vakcinaci, je-li to v zdjmu a¢inného tlumeni ndkazy uvedené na seznamu u chovanych zvifat. Za timto celem
by mél piislusny orgdn vypracovat tifedni plin vakcinace pro provadéni vakcinace a vytvofit pasma vakcinace
s piihlédnutim k ur¢itym pozadavkiim. Toto nafizeni by proto mélo stanovit pozadavky na nouzovou vakcinaci,
pouzivani ockovacich latek a vytvofeni pasem vakcinace.
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(18)  Piislusny orgdn miZe provést tuto nouzovou vakcinaci v postizenych nebo nepostizenych zafizenich, jak je
stanoveno v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 (°). Tato zafizeni se obvykle nachazeji
v uzavienych pdsmech, mohou viak byt umisténa i mimo tyto pasma. V téchto situacich by mély byt pouzity
razné strategie nouzové vakcinace. Vakcinace provadénd v postizenych zafizenich, kde budou ockovand zvitata
utracena, se povaZuje za nouzovou supresivni vakcinaci. Nouzovd vakcinace se mtze provadét také s cilem
zabranit $ifeni ndkazy v populacich zvifat ohrozenych ndkazou, kterd jsou chovdna v zafizenich, kde neexistuje
podezfeni na ndkazu nebo kde nebyla ndkaza potvrzena v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687. V takovych ptipadech mohou byt zvifata usmrcena nebo ponechdna nazivu za zvldstnich podminek.
Nouzovou vakcinaci lze pouzit i u volné zZijicich suchozemskych zvitat, pokud to vyzaduje riziko Sifeni ndkazy
v populacich chovanych nebo volné Zijicich suchozemskych zvifat. Toto nafizeni by proto mélo tyto strategie
rozpracovat a stanovit pravidla pro jejich provadéni, jakoZz i povinnosti tykajici se vedeni zdznamt a poddvani
zprdv, které se pouziji za viech téchto okolnosti.

(19)  Scilem zabranit 3ifeni ndkazy kategorie A nebo pfedejit moznym ztrdtdim a nutnosti uplatnit drastickd opatfeni
pro tlumeni ndkazy se mohou ¢lenské stity rozhodnout pouzit preventivni vakcinaci proti ndkaze kategorie A,
pokud se v dané zemi nebo pasmu nevyskytuje. Za timto G¢elem by méla byt v tomto nafizeni stanovena zvldstn{
pravidla.

(20)  Ackoli bylo potvrzeno, ze vakcinace je schopna pomahat pfi prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych ndkaz, maze
v zédvislosti na ndkaze a typu pouzité ockovaci latky za urcitych okolnosti maskovat piislusnou infekci a mit vliv
na spolehlivost dozoru nad ndkazami. Proto by pfi vakcinaci méla byt pfijata urcitd doprovodnd opatfeni ke
zmirnéni rizik pfi pfemistovani ockovanych zvifat a produktti z nich.

(21)  Po ukonceni nouzové ochranné vakcinace by méla vystupni strategie umoznit ¢lenskym statim prokazat nepfi-
tomnost infekce a obnovit ndkazovy status, ktery mély pied objevenim ohnisek ptislusné ndkazy kategorie A a
pfed pouzitim vakcinace. Tato vystupni strategie by méla spocivat ve specifickém posileném klinickém a labo-
ratornim dozoru béhem pfedem stanoveného obdobi pro obnoveni ndkazového statusu pro kazdou konkrétni
nakazu kategorie A.

(22)  Pro kazdou ndkazu kategorie A by mély byt stanoveny zvlastni podminky pro provadéni vakcinace, pokud jde
otyp pouzivanych ockovacich latek, velikost pasem vakcinace, cilové populace zvifat, dozor nad ndkazou,
omezen{ pfemistovani zvifat a produktd z nich a obdobi pro obnoveni ndkazového statusu. Tykd se to nakaz,
u nichz jsou k dispozici dostate¢né zkusenosti a Gidaje z uplatiovani pravidel platnych pfed vstupem nafizeni (EU)
2016/429 v platnost, z neddvnych stanovisek Evropského dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA) nebo z pfislus-
nych kapitol Kodexu zdravi suchozemskych zivocicht a Piirucky pro diagnostické testy a ockovaci latky pro
suchozemskd zvifata OIE. U ndkaz, v piipadé kterych nejsou dostupné dostatecné zkusenosti a tidaje, nelze
v soucasné dobé opatieni pro konkrétni ndkazy stanovit. Na tyto ndkazy by se méla vztahovat obecnd pravidla
tohoto nafizeni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
CAST 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Timto nafizenim se dopliuji pravidla stanovend v nafizeni (EU) 2016/429 tykajici se pouZzivdni veterindrnich
lécivych piipravkt v Unii, pokud jde o prevenci a tlumeni ndkaz uvedenych na seznamu podle ¢l. 9 odst. 1 pism. a)
a b) natizeni (EU) 2016/429 u chovanych a volné zijicich suchozemskych zvitat a vodnich Zivocichti (ddle jen ,zvifata®).
Nafizeni konkrétné stanovi:

a) zdkazy a omezeni pouzivani urditych veterindrnich léCivych piipravki u zvifat za Gcelem prevence a tlumeni nédkaz
kategorie A a B;

b) pravidla pro pouzivani ockovacich latek u zvifat za Gielem prevence a tlumeni nakaz kategorie A a nékterych ndkaz
kategorie B;

¢) opatieni ke zmirnéni rizika scilem zabranit Sifeni ndkaz kategorie A prostfednictvim ockovanych zvifat nebo
produkttr z téchto zvifat;

d) pravidla pro dozor nad ndkazami kategorie A po pouziti ockovacich litek u suchozemskych zvifat za tcelem
prevence a tlumeni téchto ndkaz.

(°) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 ze dne 17.prosince 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu aRady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro prevenci atlumeni urcitych ndkaz uvedenych na seznamu
(UF. vést. L 174, 3.6.2020, s. 64).
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2. Toto nafizeni se nevztahuje na pouzivani veterindrnich léCivych piipravkt uvedenych v odstavci 1 pro védecké
studie nebo pro Gcely jejich vyvoje a testovani, jak je uvedeno v ¢l. 46 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/429.

Cldnek 2
Definice
1. Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:
a) ,ndkazou kategorie A“ ndkaza uvedend na seznamu, kterd se v Unii bézné nevyskytuje a v souvislosti s niz je nutné

piijmout okamzitd opatfeni k eradikaci, jakmile je zjiSténa, jak je uvedeno v ¢l 9 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU)
2016/429;

b) ,ndkazou kategorie B“ ndkaza uvedend na seznamu, jiZz je za Glelem eradikace v celé Unii nutné tlumit ve viech
Clenskych statech, jak je uvedeno v ¢l 9 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2016/429;

¢) ,nouzovou supresivni vakcinaci® strategie vakcinace provddénd prislusnym orgdnem u chovanych suchozemskych
zvifat za Gcelem prevence a tlumen{ nakaz kategorie A v souladu s cl. 7 odst. 1 pism. a) bodem i);

d) ,nouzovou ochrannou vakcinaci“ strategie vakcinace provadénd pifislusnym orgdnem u chovanych suchozemskych
zvifat za Gcelem prevence a tlumeni ndkaz kategorie A v souladu scl. 7 odst. 1 pism. a) bodem ii);

e) ,nouzovou vakcinaci volné Zzijicich suchozemskych zvifat“ strategie vakcinace provadénd piislusnym orgdnem
uvolné zijicich suchozemskych zvifat za tGcelem prevence a tlumeni ndkaz kategorie A vsouladu s¢l. 7 odst. 1
pism. a) bodem iii);

f) ,preventivni vakcinaci“ strategie vakcinace provadénd pfislusnym orgdnem za tcelem prevence a tlumeni ndkaz
kategorie A v souladu s¢l. 7 odst. 1 pism. b);

g) ,pdsmem vakcinace“ pasmo, ve kterém se ockovaci latka podédva druhtim uvedenym na seznamu za téelem prevence
a tlumeni ndkaz kategorie A;

h) ,pdsmem okolo pdsma vakcinace* pasmo obklopujici padsmo vakcinace, ve kterém neni povolena vakcinace za
Gcelem prevence a tlumeni ndkaz kategorie A a ve kterém je provadén posileny dozor za dcelem zjisténi téchto
nakaz;

i) ,potvrzenym ohniskem“ ohnisko potvrzené v souladu s¢l. 9 odst. 2, 3 a4 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2020/689;

j) ,obdobim pro obnoveni nakazového statusu“ doba potfebnd k tomu, aby se v pdsmu vakcinace obnovil ndkazovy
status zvifat pfed provedenim vakcinace proti ndkaze kategorie A prokdzanim nepfitomnosti ndkazy kategorie A po
provedeni nouzové ochranné vakcinace proti ndkaze;

k) ,ochrannym pdsmem* ochranné pasmo vytvofené na zakladé ¢l. 21 odst. 1 pism. a) nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2020/687;

) ,pdsmem dozoru“ pasmo dozoru vytvorené na zdkladé ¢l. 21 odst. 1 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687;

m) ,skotem“ zvife druhu kopytnika patfici do rodu Bison, Bos (véetné podrodu Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) a Bubalus
(v€etné podrodu Anoa) a potomstvo kiizeni uvedenych druht;

n) ,ovci zvife druhu kopytnikdl patfici do rodu Ovis a potomstvo kifZeni uvedenych druhd;
o) ,kozou“ zvife druhu kopytnikt patiici do rodu Capra a potomstvo kiizeni uvedenych druhd;

p) .velbloudovitym*“ zvife druhu nalezejictho mezi kopytniky celedi Camelidae uvedeného v piiloze III nafzeni (EU)
2016/429;

q) .prasetem” zvife druhu ndleZejictho mezi kopytniky celedi Suidae uvedeného v pfiloze III nafizeni (EU) 2016/429;
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1) konovitym“ zvife druhu lichokopytnikd pattici do rodu Equus (véetné koni, oslii a zeber) a potomstvo kifZeni téchto
druhu; ¢

s) ,jednodennim kufetem“ veskerd drubez mladsi 72 hodin.

2. Kromé definic uvedenych v odstavci 1 se pouziji definice ,veterindrniho lé¢ivého piipravku®, ,imunologického
veterindrntho 1é¢ivého piipravku® a ,antimikrobika“ uvedené v ¢l. 4 bodé 1, 5 a 12 nafizeni (EU) 2019/6.
Cldnek 3

Zdkazy a omezeni pouZivini ockovacich litek u zvifat pro prevenci a tlumeni ndkaz kategorie A a nékterych
ndkaz kategorie B

1. Clenské stity mohou povolit pouzivini ockovacich litek u zvifat pro prevenci a tlumeni nikaz kategorie A,
s vyjimkou ndkaz uvedenych v ¢asti 1 piilohy I, pouze pod kontrolou piislusného organu a v pfipadé, Ze jsou pouzi-
vany:

a) jako souddst ufednich opatfeni zavedenych piislusnym orgdnem pro prevenci a tlumeni téchto nakaz;
b) za podminek stanovenych timto nafizenim.

2. Podminky pro pouzivani ockovacich latek proti ndkazdm kategorie A stanovené v prvnim pododstavci se nevzta-
huji na nékterd pouziti ockovacich latek proti infekci virem newcastleské choroby, zejména na bézné preventivni pouZziti
nebo pouziti v rdmci obchodu, které mohou ¢lenské stity povolit mimo rdmec Gfednich opatieni pro prevenci a tlumeni
ndkaz uvedenych v odstavci 1 pro jiné Gcely, neZ je reakce na ohnisko ndkazy.

3. Clenské stity mohou povolit pouzivani ockovacich ldtek u zvifat pro prevenci a tlumeni nikaz kategorie B,
s vyjimkou ndkaz uvedenych v &asti 2 piilohy I, utéch druhl uvedenych na seznamu, u nichz byly pfislusné ndkazy
zafazeny do kategorie B.

Cldnek 4

Zikazy a omezeni pouZivani urcitych veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd, kromé ockovacich litek, u zvifat pro
prevenci a tlumeni ndkaz kategorie Aa B

Clenské stity zakdzou pouzivani nize uvedenych veterindrnich 1écivych pifpravké u zvifat pro prevenci a tlumeni nékaz
kategorie A a B, pokud nejsou pouZivany pro prevenci a tlumeni ndkaz uvedenych v &sti 3 ptilohy I a jejich pouzivani
nespliiuje podminky stanovené v uvedené casti:

a) imunologické veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky k diagnostice stavu imunity zvifat;
b) hyperimunni sérum;
¢) inaktivované imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky podle ¢l. 2 odst. 3 naffzeni (EU) 2019/6;
d) antimikrobika.
CAST 1l
PRAVIDLA PRO POUZIVANI OCKOVACICH LATEK PRO PREVENCI A TLUMEN{ NAKAZ KATEGORIE A U ZVIRAT

KAPITOLA 1
Predpoklady

Cldnek 5

Predpoklady pro pouzivini ockovacich litek pro prevenci a tlumeni ndkaz kategorie A u suchozemskych zvifat
avodnich Zivocichit

1. Piislusny orgdn muZe rozhodnout o pouzivani ockovacich latek u zvifat k prevenci a tlumeni nakaz kategorie
A vsouladu s ¢l. 3 odst. 1, pokud:

a) provedl posouzeni na podporu tohoto rozhodnuti, pficemz zohlednil alespon kritéria stanovend v ¢asti 1 piilohy II
vedle kritérii stanovenych v ¢l. 46 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429;
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b) jsou ockovaci latky pouzivany v souladu s tifednim pldnem vakcinace, ktery spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 6.

2. Pfislusny orgdn muZe pii provddéni strategie vakcinace podle ¢l. 7 odst. 1 pism. a) bodu i) provést posouzeni
uvedené v odst. 1 pism. a) podle zjednodusenych pravidel stanovenych v ¢asti 2 piilohy IL
Cldnek 6

Ufedni plan vakcinace pro prevenci a tlumeni ndkaz kategorie A u suchozemskych zvifat a vodnich Zivoc&ichi
ainformaéni povinnosti ¢lenskych stita

1. Utednf plin vakcinace uvedeny v ¢l. 5 odst. 1 pism. b):
a) obsahuje alespon informace a opatfeni stanovend v ¢asti 1 pilohy II;
b) se provadi pod kontrolou pfislusného orgdnu a pouze po nezbytné nutnou dobu.

2. Piislusny orgdn muZze pii provadéni strategie vakcinace podle ¢l. 7 odst. 1 pism. a) bodu i) zahrnout do tfedniho
planu vakcinace uvedeného v ¢l 5 odst. 1 pism. b) zjednodusené informace stanovené v ¢asti 2 piilohy IIL

3. Piisludny orgdn aktualizuje, méni nebo dopliuje Gfedni plin vakcinace uvedeny v ¢l. 5 odst. 1 pism. b) s ohledem
na vyvoj jeho provadéni a vyvoj epidemiologické situace ndkazy.

4. Clensky stit poskytne ostatnim ¢lenskym statim a Komisi:
a) alesponl predbézné informace stanovené v piiloze IV, a to nejpozdéji dva dny pied zahdjenim vakcinace;

b) dfedni plin vakcinace a jeho zmény a aktualizace, a to co nejdifve, nejpozdéji vSak dva tydny po zahdjeni vakcinace
nebo provedeni zmén ¢ aktualizaci dfedniho planu vakcinace.

5. Komise vsouladu s c¢ldnkem 71 nafizeni (EU) 2016/429 pfezkoumd vnitrostitni opatfeni uvedend v odstavci 2
uvedeného clanku, jak jsou stanovena v Gfednim planu vakcinace, a jednd v souladu s uvedenym ¢lankem.

KAPITOLA 2

Pravidla pro provddeéni vakcinace suchozemskych zvitat a jejich vstup v platnost

0ddil 1

Strategie vakcinace asouvisejici dozor nad ndkazami

Cldnek 7
Strategie vakcinace pro prevenci a tlumeni ndkaz kategorie A u suchozemskych zvifat

1. Prislusny orgdn mutze v souladu s¢l. 3 odst. 1 za tGcelem prevence a tlumeni ndkaz kategorie A u suchozemskych
zvifat provadét tyto strategie vakcinace:

a) nouzovou vakcinaci, jak je uvedena v ¢lanku 69 nafizeni (EU) 2016/429, kterou muze byt kterdkoli z ndsledujicich:

i) nouzova supresivni vakcinace provadénd v reakci na ohnisko ndkazy kategorie A za ucelem tlumeni jejtho Sifeni
a omezend na chovand suchozemskd zvifata, kterd maji byt usmrcena v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a¢l. 18
odst. 1 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687, ale vztahuje se na né vyjimka stanovend v ¢l. 12
odst. 4 pism. b) uvedeného nafizent;

ii) nouzovd ochrannd vakcinace provadéna v reakci na ohnisko ndkazy kategorie A, kterd se provadi v nékterém
z téchto piipad:

— u suchozemskych zvifat ohroZenych ndkazou, kterd jsou chovédna v zafizenich nachazejicich se v postizenych
Clenskych statech nebo jejich oblastech, v nichz ndkaza kategorie A nebyla potvrzena ani na ni neexistuje
podezieni v souladu s ¢l. 6 odst. 1 a ¢ldnkem 11 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687,
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— vreakci na zménu rizika, pokud jde o zavleceni ndkazy kategorie A do nepostizeného clenského statu nebo
jeho oblasti,

— u postizenych konovitych, na které se vztahuje odchylka stanovend v bodé 1 prilohy III nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687;

iij) nouzova vakcinace volné Zzijicich suchozemskych zvitat provddénd v reakci na ohnisko ndkazy kategorie A;

b) preventivni vakcinace, kdy je ockovaci litka proti ndkaze kategorie A poddvdna suchozemskym zvifatim v nepos-
tizenych zemépisnych oblastech pro preventivni déely jiné nez v pfipadech, na které se vztahuje nouzovd ochrannd
vakcinace.

2. Prislusny orgdn muzZe provadét strategie uvedené v odstavci 1 soucasné nebo postupné u rtiznych chovanych
avolné zijicich populaci suchozemskych zvifat vriznych zemépisnych oblastech avriznych casovych bodech
béhem ohniska a miize ménit pouzité strategie v zdvislosti na oblasti, postizenych druzich nebo jinych uréujicich
charakteristikich. V takovych piipadech pfislusny orgdn po posouzeni podle ¢l. 5 odst. 1 pism. a) zahrne do tfedniho
planu vakcinace vSechny soucasné nebo postupné uplatiované strategie.
Cldnek 8
Pravidla pro provddéni nouzové supresivni vakcinace
Pfi provddéni nouzové supresivni vakcinace podle ¢l. 7 odst. 1 pism. a) bodu i) pislusny organ:

a) ockuje zvifata, na kterd se vztahuje vyjimka stanovena v ¢l. 12 odst. 4 pism. b) nafizen{ v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687, neprodlené po potvrzeni prislusného ohniska (ohnisek);

b) nafidi a dohliZ{ na co nejrychlejsi usmrceni vsech ockovanych zvifat v souladu s pravidly stanovenymi bud v ¢l. 12
odst. 1 pism. a), nebo v ¢l. 12 odst. 4 pism. a) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 a v rdmci opatfeni
biologické bezpecnosti stanovenych v ¢l. 12 odst. 1 pism. ¢) a ¢l. 12 odst. 2 uvedeného nafizeni v pfenesené pravo-
moci.

Cldnek 9
Pravidla pro provddéni nouzové ochranné vakcinace a nouzové vakcinace volné Zijicich zvifat

1. Pii provadéni nouzové ochranné vakcinace podle ¢l. 7 odst. 1 pism. a) bodu ii) a nouzové vakcinace volné zijicich
zvifat podle ¢l. 7 odst. 1 pism. a) bodu iii) pfislusny organ:

a) specifikuje typ ockovaci latky, kterd ma byt pouzita nebo upfednostnéna, minimdlni proockovanost a cilovéd zvifata/
druhy;

b) zemépisné vymezi:

i) pasmo vakcinace, ve kterém se provadi vakcinace, aby se zabranilo $ifeni ndkazy kategorie A z postizenych oblasti
do nepostizenych oblasti;

ii) pdsmo okolo pdsma vakcinace, ve kterém neni vakcinace povolena, obklopujici pdsmo vakcinace a sahajici do
urcité vzddlenosti od jeho obvodu;

¢) provadi posileny klinicky a laboratorni dozor v pasmech vakcinace a pdsmech okolo pdsma vakcinace uvedenych
v pismenu b):

i) k posouzeni tc¢innosti vakcinace v pdsmu vakcinace;
ii) k odhaleni ptipadného nového ohniska ndkazy v pasmech vakcinace a pdsmech okolo pdsma vakcinace;

i) vsouladu s piilohou I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687, pokud jde o postupy odbéru vzorkid,
diagnostické metody a pfepravu vzorkd;

iv) vybérem diagnostickych metod v zdvislosti na typu podané ockovaci latky.
2. Odchylné od odst. 1 pism. b) bodu ii) mtze ptislusny orgdn rozhodnout, ze pfi provadéni nouzové ochranné

vakcinace v pdsmech, kde neexistuje podezieni na pfislusnou nakazu kategorie A ani tato nakaza nebyla potvrzena, a pfi
provadéni nouzové vakcinace volné Zijicich zvifat nevytvoii pasmo okolo pasma vakcinace.
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3. Pokud se pasma vakcinace nebo pasma okolo pdsma vakcinace podle odst. 1 pism. b) nachdzeji na tizemi vice nez
jednoho ¢lenského statu, spolupracuji piislusné organy téchto ¢lenskych stata pii jejich zfizovéni.

4. Pokud jsou v castech 1 a 2 piiloh VII az XIV stanoveny podminky pro konkrétni nakazu, provede pfislusny organ
opatfeni stanovend v odstavci 1 v souladu s témito podminkami.

Cldnek 10
Pravidla pro providdéni preventivni vakcinace

1. Preventivni vakcinaci lze provadét pouze za celem prevence nakaz kategorie A, pro které jsou v ¢asti 5 pifloh VII
az XIV stanoveny zvlastni podminky pro preventivni vakcinaci, a vakcinace se provadi v souladu s témito podminkami.

2. PH provadéni preventivni vakcinace podle ¢l. 7 odst. 1 pism. b) pFislusny orgdn:
a) specifikuje typ ockovaci latky, kterd méd byt pouzita nebo upfednostnéna;
b) provadi posileny klinicky a laboratorni dozor

v souladu s pfislusnymi podminkami pro konkrétni ndkazu uvedenymi v &asti 5 priloh VII az XIV, pokud jsou stano-
veny.

Cldnek 11
Povinnosti tykajici se vedeni zdznami a poddvini zprav v pfipadé nouzové a preventivni vakcinace

1. Pi provadéni nouzové a preventivni vakcinace piislusny orgdn zajisti, aby byly zaznamendny alesponl informace
o vakcinaci uvedené v piiloze V.

2. Pfislusny orgdn poskytne ostatnim clenskym stitim a Komisi zprdvu o provadéni vakcinace, kterd obsahuje
alespont piislusné informace uvedené vbodé 1 prilohy VI, v ¢asovych bodech asminimdlni Cetnosti podle bodu 2
uvedené ptilohy.

0ddil 2

Opatieni ke zmirnéni rizik, pozadavky tykajici se osvédéeni aobdobi pro
obnoveni nikazového statusu

Cldnek 12
Pravidla biologické bezpecnosti pro nouzovou a preventivni vakcinaci

1. PH provaddéni nouzové nebo preventivni vakcinace p¥islusny organ zajisti, aby nize uvedené tkony probihaly pod
dohledem dfedniho veterindrniho 1ékate:

a) distribuce a podavani ockovaci latky;

b) vrdceni veskerych zbyvajicich mnozstvi ockovaci ldtky do mista distribuce nebo do jiného urceného mista se
zdznamem o zafizenich, v nichz byla provedena vakcinace, poctu ockovanych zvifat a poctu pouzitych davek.

2. Béhem podévéni ockovaci latky a vraceni zbytkovych mnozstvi ptipravku zavede pfislusny orgdn veskerd nezbytnd
opatfeni, aby se zabrdnilo moznému $ifeni patogennich ptvodca.

Cldnek 13

Opatieni ke zmirnéni rizik v pismu vakcinace pfi provddéni nouzové ochranné vakcinace a nouzové vakcinace
volné Zijicich zvitat

1. PH provadéni nouzové ochranné vakcinace piislusny organ zakdze:

a) pfemistovani zvifat a produktd z nich ziskanych stanovenych v ¢dsti 3 bodé 1 ptiloh VII az XIV;

b) odbér téchto zarode¢nych produktii ze zvifat druhl uvedenych na seznamu stanovenych v €asti 3 bodé 2 piiloh VII
az XIV:

i) spermie;
ii) oocyty;

iii) embrya;
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¢) v piipadé, Ze nejsou splnény podminky pro konkrétni nakazu stanovené v Cdsti 3 pifloh VII az XIV, pfemistovani:
i) ockovanych zvifat ze zafizeni, kde byla ockovéna;
ii) produktti z ockovanych zvifat z vyrobnich a/nebo zpracovatelskych zafizeni.

2. Odchylné od odst. 1 pism. a) mtize pFislusny orgdn povolit pfemisténi ockovanych zvifat ze zafizeni, kde byla
ockovdna, pokud:

a) po vakcinaci podléhaji povinnému usmrceni v souladu s dfednim planem vakcinace uvedenym v ¢l. 5 odst. 1 pism. b)
ajsou pfemisténa k usmrceni na nejblizsi vhodné misto

nebo

b) nepodléhaji povinnému usmrceni po vakcinaci v souladu s dfednim pldnem vakcinace uvedenym v ¢l. 5 odst. 1 pism.
b) a plati pro né jeden z téchto bodi:

i) nepodléhaji zdkazu pfemistovani
nebo

ii) podléhaji zdkazu pFemistovdni, ale spliuji prislusné podminky a pfislusny orgdn povolil jejich pfemisténi v sou-
ladu s podminkami stanovenymi v ¢asti 3 bodé 3 piiloh VII az XIV.

3. Odchylné od odst. 1 pism. a) maze pFislusny orgdn povolit pfemistovani produktd z o¢kovanych zvifat z vyrob-
niho a/nebo zpracovatelského zaifzeni, pokud:

a) nepodléhaji zdkazu premistovani
nebo
b) piislusny orgdn povolil jejich pfemisténi v souladu s podminkami stanovenymi v &asti 3 bodé 3 piiloh VII az XIV.

4. Odchylné od odst. 1 pism. b) maze piislusny organ povolit odbér zdrode¢nych produktd uvedenych v tomto
ustanoveni, pokud:

a) nepodléhaji zdkazu odbéru
nebo
b) piislusny organ povolil jejich odbér v souladu s podminkami stanovenymi v ¢asti 3 bodé 3 piiloh VII az XIV.

5. PH provadéni nouzové vakcinace volné zijicich zvitat pouzije piislusny orgdn v padsmu vakcinace omezeni vzta-
hujici se na konkrétni ndkazu a dal$i opatfeni ke zmirnéni rizika stanovend v ¢dsti 3 piiloh VII az XIV pro piislusnou
ndkazu, pokud jsou stanovena konkrétné pro nouzovou vakcinaci volné Zijicich zvifat.

6.  Omezeni a dal$i opatfeni ke zmirnéni rizik stanovend v odstavcich 1 a 5 se v pdsmech vakcinace pouziji navic
k opatfenim vztahujicim se na:

a) ochrannd pdsma a pdsma dozoru a piipadné dalsi uzaviend pdsma vytvofend v souladu s ¢l. 21 odst. 1 nafizeni
v prenesené pravomoci (EU) 2020/687 v piipadé ohniska ndkazy kategorie A u chovanych suchozemskych zvifat,
dokud nebudou zrusena v souladu s clanky 39 a 55 uvedeného nafizent;

b) pdsma infekce vytvofend v souladu s ¢l. 63 odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 v piipadé ohniska
ndkazy kategorie A u volné Zijicich zvifat, dokud nebudou zruSena v souladu s ¢linkem 67 uvedeného nafizent;

¢) uzaviend pdsma vytvofend na zdkladé mimotadnych opatieni stanovenych v ¢ldncich 71, 257 a 258 nafizeni (EU)
2016/429 aveskerych pravidel piijatych podle ¢l. 71 odst. 3 a ¢lanku 259 uvedeného nafizeni az do zruseni téchto
opatfeni.

7. Opatfeni uvedend v odstavcich 1 a5 se pouZiji i po zruSeni opatfeni uvedenych v odstavci 6.
Cldnek 14
Opatfeni ke zmirnéni rizik pfi provadéni preventivni vakcinace

1. Pi provadéni preventivni vakcinace zakdze pifslusny orgdn premistovani ockovanych zvifat ze zafizeni, kde byla
ockovéna, a premistovani produktt z o¢kovanych zvifat z vyrobniho a/nebo zpracovatelského zafizeni.
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2. Odchylné od odstavce 1 miZe piislusny organ povolit pfemistovani ockovanych zvifat a produktd z nich ze
zafizeni, kde byla zvifata ockovadna nebo kde byly produkty vyrobeny a/nebo zpracovany, pokud:

a) nejsou uvedeny na seznamu zvifat a produktti, na které se vztahuje zdkaz premistovani;
b) podléhaji zdkazu premistovéni, ale splituji pFislusné podminky a pfislusny orgdn jejich pfemisténi povolil
v souladu s podminkami uvedenymi v ¢asti 5 piiloh VII az XIV, pokud jsou stanoveny.
Cldnek 15
Pozadavky tykajici se osvédceni pro pfemisténi chovanych zvifat a produkta z nich z pisem vakcinace

Provozovatelé premistuji zvifata a produkty, na které se vztahuji opatfeni stanovend v ¢l. 13 odst. 1, v rdmci ¢lenského
stditu nebo zjednoho c¢lenského stitu do jiného c¢lenského stitu, pouze pokud zvifata a produkty, které maji byt
pfemistény, spliuji pfislusné podminky stanovené v ¢linku 13 a jsou doprovazeny veterindrnim osvédéenim vydanym
piislusnym orgdnem ¢lenského statu ptivodu v souladu s:

a) ¢l. 149 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 pro chovand suchozemskd zvifata;

) ¢l. 161 odst. 4 nafizeni (EU) 2016/429 pro zirodecné produkty;

o

) ¢€l. 167 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/429 pro produkty Zzivocisného piavodu;

(a)

d) ¢l. 22 odst. 5 a 6 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 pro vedlejsi produkty Zivocisného pivodu.
Cldnek 16
Obdobi pro obnoveni nikazového statusu po nouzové ochranné vakcinaci

1. Po ukonceni nouzové ochranné vakcinace piislusny orgdn dodrzi piislusné obdobi pro obnoveni nidkazového
statusu vztahujici se na konkrétni nikazu stanovené v ¢asti 4 piiloh VII az XIV, béhem néhoz se v pdsmech vakcinace
apasmech okolo pdsma vakcinace provadi klinicky a/nebo laboratorni dozor prokazujici nepiitomnost infekce
piislusnym patogenem.

2. Dozor uvedeny v odstavci 1 se provadi:
a) vsouladu s:
i) podminkami pro konkrétni nakazu stanovenymi v ¢asti 4 piiloh VII az XIV;

ii) pfilohou Inafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687, pokud jde o postupy odbéru vzorkt, diagnostické
metody a prepravu vzorkd;

b) s ohledem na typ podané ockovaci latky.
0ddil 3

Zavéreénd ustanoveni

Cldnek 17
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldSeni v Ufednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 28. listopadu 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I
CAST 1
NAKAZY KATEGORIE A, UNICHZ CLENSKE STATY ZAKAZUJI POUZIVANI OCKOVACICH LATEK
— Infekce virem moru skotu
CAST 2
NAKAZY KATEGORIE B, U NICHZ CLENSKE STATY ZAKAZUJI POUZIVANI OCKOVACICH LATEK
— Infekce komplexem Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae a M. tuberculosis)
CAST 3

POUZIVANI URCITYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU JINYCH NEZ OCKOVACICH LATEK PRO PREVENCI
A TLUMENI NAKAZ KATEGORIE A A B

(cldnek 4)
Nakaza Typ veterindrniho 1é¢ivého piipravku Podminky
Infekce zpusobend Brucella abortus, Imunologické veterinarni 1é¢ivé Jejich pouziti je povoleno pouze
B. melitensis, B. suis pipravky k diagnostice stavu v souladu s naf{zenim v pfenesené
imunity zvifat: brucelin pravomoci (EU) 2020/688, nafizenim
v pienesené pravomoci (EU) 2020/689,
naffzenim v pfenesené pravomoci (EU)
2020/686 a nafizenim (EU)
¢. 853/2004 nebo pro Ucely vyvozu
Infekce komplexem Mycobacterium Imunologické veterinarni 1é¢ivé Jejich poutziti je povoleno pouze
tuberculosis (M. bovis, M. caprae a piipravky k diagnostice stavu v souladu s nafizenim v pfenesené
M. tuberculosis) imunity zvifat: tuberkulin pravomoci (EU) 2020/688, nafizenim
v pienesené pravomoci (EU) 2020/689,
naffzenim v pfenesené pravomoci (EU)
2020/686 a nafizenim (EU)
¢. 853/2004 nebo pro ucely vyvozu
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PRILOHA 1II

Kritéria pro pouziti ockovaci litky pro prevenci a tlumeni ndkazy kategorie A u zvifat

CAST 1

1. Vakcinace chovanych zvifat

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

pocet zafizeni, kde byla potvrzena ndkaza kategorie A nebo na ni existuje podezieni;

typ zafizeni, ve kterych byla potvrzena ndkaza kategorie A nebo na ni existuje podezteni;

pocet zvifat chovanych v zafizenich, kde byla potvrzena nidkaza kategorie A nebo na ni existuje podezieni;
postizené druhy a riziko $ifeni ndkazy na clovéka;

vyskyt nakazy u volné Zzijicich zvifat;

hustota zvifat druhti uvedenych na seznamu v oblastech vyskytu nakazy;

hustota zafizeni, kterd chovaji zvifata druht uvedenych na seznamu v oblastech vyskytu nakazy;

ptivod ohniska (ohnisek);

vysledovatelnost a moznost trasovani kontaktd;

kiivka incidence ohnisek;

simula¢ni modely pouZzivané k posouzeni, kdy a zda je vakcinace vhodnd, pokud jsou takové informace k dispo-
zici;

kapacita pro usmrcovani a harmonogram usmrcovani a likvidace v zafizenich, kde jsou zvifata usmrcovana;

’y,

pfemistovani potencidlné infikovanych zvifat nebo produktd z uzavieného pdsma vytvofeného podle nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687;

mira 3ifeni patogenniho pivodce vzduchem nebo vektory ze zafizeni nebo oblasti, kde byla potvrzena ndkaza
kategorie A;

ucinnost ostatnich pfijatych opatfeni pro tlumeni nakaz a dostupné zdroje pro jejich provadéni;
troven piipravenosti a kapacita piislusnych organt a dalSich dotéenych pracovnikd;
ekonomické posouzeni: analyza ndkladd a piinost;

problémy tykajici se obchodu: dusledky pro dotceny clensky stat, pokud jde o status dzemi prostého ndkazy,
a obchodni omezeni, kterd mohou byt v disledku vakcinace zavedena tietimi zemémi nebo tzemimi.

2. Vakcinace volné Zijicich zvifat

Kromé kritérii uvedenych v bodé 1 se zohledriuji tato kritéria:

1.

2.

umrtnost volné Zijicich zvifat v disledku ndkazy kategorie A;

znalost populaéni a ekologické dynamiky postizenych volné Zzijicich zvifat;

. velikost postizené oblasti (kde se nachdzeji postizend zvirata);
. riziko Sifeni ndkazy na dal$i druhy volné Zijicich zvifat uvedené na seznamu nebo mimo vyse uvedenou oblast;

. riziko Sifeni ndkazy kategorie A na chovand zvifata nebo na ¢lovéka;
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6. dostupnost ockovacich latek a systému vakcinace pro distribuci ockovaci latky v ramci cilové populace;

7. moznost kontrolovat vakcinaci azavést systém dozoru pro zjiStovdni konkrétniho patogenniho ptvodce
a posoudit ucinnost vakcinace.

CAST 2
Z]EDNODUgEN]:: POSUZOVANI STRATEGIE VAKCINACE
1. pocet zafizeni, kde byla potvrzena ndkaza kategorie A nebo na ni existuje podezfent;
2. typ zafizeni, ve kterych byla potvrzena nidkaza kategorie A nebo na ni existuje podezieni;
3. pocet zvifat chovanych v zafizenich, kde byla potvrzena ndkaza kategorie A nebo na ni existuje podezfent;
4. postizené druhy;
5. kapacita pro usmrcovani a harmonogram usmrcovdni a likvidace v zafzenich, kde jsou zvifata usmrcovana;

6. mira $ifeni patogenniho pivodce vzduchem nebo vektory ze zafizeni nebo oblasti, kde byla potvrzena ndkaza
kategorie A.
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PRILOHA I

Informace, které maji byt zahrnuty do tifedniho plinu vakcinace
CAST 1
1. Chovand zvifata

a) popis avysledky posouzeni provedeného v souladu s pfilohou II, véetné epizootologické situace a dalsich rele-
vantnich informaci pouzitych jako zaklad pro posouzent;

b) hlavni zdméry a cile zvolené strategie vakcinace a tifedniho pldnu vakcinace;

¢) podrobny zemépisny popis pasma vakcinace, v némz ma byt vakcinace provedena, a umisténi zafizeni, v nichz
jsou chovdna zvifata, kterd maji byt oc¢kovana, v pfislusnych piipadech a jsou-li tyto informace k dispozici, v¢etné
map;

d) ptipadné podrobny zemépisny popis pasma okolo pasma vakcinace, které obklopuje pasmo vakcinace, a umisténi
zafizeni, v nichZ jsou chovéna zvifata druhi uvedenych na seznamu, jsou-li tyto informace k dispozici, véetné
map;

e) pocet zafizeni, kterd chovaji zvifata druhd uvedenych na seznamu akterd se nachdzeji v pdsmu vakcinace,
a polet zafizeni, v nichZz mé byt provedena vakcinace, pokud se lis;

f) odhadovany pocet chovanych zvifat druhG uvedenych na seznamu, kterd maji byt ockovéna, jejich kategorie
a piipadné jejich vek;

g) zamyslené konecné pouziti ockovanych zvifat a produktd;

h) kategorie zvifat osvobozenych od pozadavku na vakcinaci a zddvodnéni;

i) opatfeni pro poddni ockovaci latky a systém dozoru nad poddnim ockovaci latky;

j) predpoklddand doba trvani vakcinace od zacdtku vakcinace do konce dozoru provddéného po vakcinaci;
k) souhrn tidaji o ockovaci latce, veetné ndzvu piipravku a jména vyrobce a zpiisobti podani;

) informace, zda je ockovaci ldtka pouzita v souladu s ¢l. 110 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6;

m) podrobnosti o posileném klinickém a laboratornim dozoru uvedeném v ¢l. 9 odst. 1 pism. c) acl. 10 odst. 2

pism. b);
n) pravidla hygieny a biologické bezpecnosti, kterd maji byt uplatnéna;
0) systém vedeni zdznamil o vakcinaci;

p) omezeni tykajici se pfemistovani ockovanych zvifat a produktt z nich a dalsi opatfen{ ke zmirnéni rizika, kterd
maji byt zavedena za tcelem tlumeni mozného Sifeni ndkazy, a doba jejich trvani, kromé opatieni stanovenych
v tomto nafizeni;

q) komunika¢ni kampan, kterd md byt zavedena s cilem informovat provozovatele a vefejnost o vakcinaci, véetné
bezpecnosti produktli Zivocisného pivodu z otkovanych zvifat druht uvedenych na seznamu pro lidskou
spotiebu;

1) dal3i zdlezitosti, které piislusny orgdn povazuje za pfiméfené situaci.
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2. Volné zZijici zvifata

V piipadé, Ze se vakcinace tykd volné Zzijicich zvifat druht uvedenych na seznamu, musi Gfedni pldn vakcinace
obsahovat informace uvedené v bodé 1 pism. a), b), j), k), I), m), n), o), p) aq) a tyto informace:

a) podrobny zemépisny popis pasma vakcinace a ptipadné i pasma okolo pdsma vakcinace;
b) odhadovany pocet volné Zijicich zvifat druhdi uvedenych na seznamu, kterd maji byt ockovéna;
c) opatieni, kterd je tfeba pfijmout s cilem pfedejit zvySenému premistovani volné Zijicich zvifat;
d) ptipadné obdobi nebo sezény vakcinace;
e) systém kladeni ockovacich latek.
CAST 2
ZJEDNODUSENE INFORMACE, KTERE MAJ{ BYT ZAHRNUTY DO UREDNIHO PLANU VAKCINACE

a) popis avysledky posouzeni provedeného v souladu s piilohou II, véetné epizootologické situace a dalsich relevant-
nich informaci pouzitych jako zdklad pro posouzeni

b) hlavni zdméry a cile zvolené strategie vakcinace a Gfedniho pldnu vakcinace;
¢) pocet zafizeni, v nichZ se chovaji zvifata druht uvedenych na seznamu, kterd maji byt ockovéna;

d) odhadovany pocet chovanych zvifat druhti uvedenych na seznamu, kterd maji byt ockovéna, jejich kategorie a pii-
padné jejich vek;

e) kategorie zvifat osvobozenych od pozadavku na vakcinaci a diivody pro jejich vynéti z této povinnosti;
f) systém dozoru nad poddvanim ockovaci latky;

g) souhrn udaji o ockovaci ldtce, véetné ndzvu pfipravku a jména vyrobct.
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PRILOHA IV

Pfedbézné informace, které maji byt pfed vakcinaci poskytnuty ostatnim Elenskym stitiim a Komisi

Clensky stat, ktery hodld pouZit vakcinaci proti ndkazdm kategorie A, poskytne pted zahdjenim vakcinace tyto infor-
mace:

a) struéné odtivodnéni zahdjeni vakcinace;

-

) zvolend strategie a motivace;

) druhy zvifat, kterd budou ockovana, s uvedenim, zda budou zahrnuta ivolné Zijici zvifata;

O

oL

) odhadovany pocet zvifat, kterd budou ockovina;

e) odhadovand doba trvani vakcinace;

=

typ a obchodni nazev pouzité ockovaci latky suvedenim, zda md byt ockovaci latka pouzita vsouladu s¢l. 110
odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6;

g) popis odhadovaného pdsma vakcinace.
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PRILOHA V

Minimélni zdznamy o vakcinaci

1. Chovand zvitata

— individudlni identifikace, v relevantnich pfipadech v souladu s nafizenim (EU) 2019/2035,
— druh a kategorie,

— registra¢ni Cislo zafizeni,

— pocet ockovanych zvifat,

— pocet podanych dévek ockovaci latky,

— typ andzev ockovaci latky,

— datum vakcinace,

— datum usmrceni (v pfislusnych ptipadech),

— datum a zptisob likvidace tél zvifat (v pfislusnych piipadech).

~ess o

2. Volné Zijici zvifata

— oblasti nebo pdsma, kde se ockuji volné Zijici zvifata,
— systém kladeni ockovacich latek,

— obdobi vakcinace,

— typ andzev ockovaci latky,

— pocet distribuovanych ddvek ockovaci latky,

— metody sledovani G¢innosti vakcinace a metody dozoru nad ndkazou v oblastech, v nichz byla provedena vakci-
nace.
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PRILOHA VI

Minimdlni informace, které md pfislusny orgin poskytovat ostatnim ¢lenskym stitim a Komisi o providéni
vakcinace

1. Minimdlni informace, které maji byt poskytnuty ve zpravich

Strategie nouzové vakcinace

Strategie preventivni

Supresivni [ . U volné zijicich vakcinace
Ochranné vakcinace

vakcinace zvifat

Popis pasem vakcinace a pdsem okolo | Vv PRISLUS-
pdsma vakcinace NYCH PRIPA- ANO ANO
DECH

V PRISLUSNYCH
PRIPADECH

Celkovy pocet zafizeni a celkovy pocet
zafizeni v kazdém pasmu vakcinace (je- ANO ANO NE ANO
li to relevantni)

Celkovy pocet zvifat, kterd maji byt
oc¢kovéana (podle druhu), a celkovy
pocet zvifat v kazdém pdsmu vakcinace
(je-li to relevantni)

ANO ANO NE ANO

Celkovy pocet zafizeni, v nichz byla
provedena vakcinace (v kazdém pdsmu ANO ANO NE ANO
vakcinace, je-li to relevantni)

Celkovy pocet oc¢kovanych zvifat podle
druhu (v kazdém pdsmu vakcinace, je-li ANO ANO NE ANO
to relevantni)

Celkovy pocet podanych nebo

distribuovanych dévek ANO ANO ANO ANO
Predpokladané datum dokonceni

vakcinace NE ANO ANO ANO
Celkovy pocet usmrcenych otkovanych V PRISLUSNYCH

avifat ANO PRIPADECH NE NE

Datum usmrceni ockovanych zvifat
(supresivni vakcinace) nebo
predpoklddané datum ukonéeni ANO
usmrcovani (ochrannd vakcinace, je-li to
relevantni)

V PRISLUSNYCH

PRIPADECH NE NE
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2. Casové body a minimdlni Cetnost pfedklddini zpriv

Strategie nouzové vakcinace

Supresivni vakcinace Ochrannd vakcinace

U volné zijicich zvifat

Preventivni vakcinace

Nejméné jednou za dva
tydny po dobu prvniho
mésice vakcinace
a jednou mésicné po

Do 7 dnti od ukonceni poddvani zbytek doby trvan{
ockovaci latky vSem zvifatim vakcinace u jednoletych
zahrnutym do tfedniho planu | nebo kratsich ockovacich

vakcinace kampani

Alesponl jednou mési¢né
u jednoletych nebo
kratsich ockovacich

kampani

U viceletych ockovacich
kampani alespoti jednou
na konci ro¢ni vakcinace

U viceletych ockovacich
kampani alespon
kazdych 6 mésict

Jednou roc¢né
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PRILOHA VI

Slintavka a kulhavka (SLAK)
CAST 1
ZVLASTNI PODMINKY PRO PROVADENI NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM PREVENCE A TLUMEN{
SLINTAVKY A KULHAVKY

1. Typ ockovaci litky, kterd md byt pouZita nebo upfednostnéna: inaktivované ockovaci litky (zivé oslabené
ockovaci litky se nepouzivaji).

2. Velikost pasma okolo piasma vakcinace: pismo okolo pdsma vakcinace musi sahat do vzdilenosti alespont 10 km
od obvodu pdsma vakcinace.

3. Minimélni proockovanost: bude pfizpiisobeno podle cirkulujictho kmene, Gcinnosti biologické bezpecnosti v zafi-
zenich nachdzejicich se v pdsmu vakcinace a hustoty zvifat. Zdkladnim cilem by méla byt proockovanost alespon
80 % zafizeni v padsmu vakcinace a 80 % cilovych zvifat na kazdy druh chovany v kazdém z téchto zafizeni vybra-
nych pro vakcinaci.

4. Cilova zvitata/druhy: druhy uvedené na seznamu v souladu s piilohou provddéctho nafizeni (EU) 2018/1882.

CAST 2
ZVLASTNI PODMINKY PRO POSILENY KLINICKY A LABORATORNI DOZOR, KTERY MA BYT PROVADEN V PASMECH

VAKCINACE A PASMECH OKOLO PASMA VAKCINACE BEHEM NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI SLINTAVKY A KULHAVKY

V pasmu vakcinace se s cilem identifikovat zafizeni, v nichZ jsou chovéna zvifata druhii uvedenych na seznamu, kterd
piisla do styku s virem slintavky a kulhavky, aniz by vykazovala klinické pfiznaky ndkazy, provadi v obdobi nejdfive
30 dni po ukonceni nouzové ochranné vakcinace nize uvedeny klinicky a laboratorni dozor. Tento dozor zahrnuje:

1. klinické vy3etfeni jednoho z téchto typi:

a) klinické vySetfeni vSech zvifat druht uvedenych na seznamu, kterd jsou chovand ve vsech zafizenich v pdsmu
vakcinace;

b) klinické vySetfeni zaméfené na konkrétni druhy, u kterych lze océekdvat, Ze budou vykazovat jasné klinické
piiznaky, pokud tak rozhodne pfislusny orgdn na zdkladé pozitivniho vysledku posouzeni rizika;

2. laboratorni vysetfeni v souladu s témito podminkami:

a) na protilitky proti nestrukturdlnim proteinim viru slintavky a kulhavky provedené na vzorcich odebranych
z o¢kovanych zvifat druhi uvedenych na seznamu a jejich neoc¢kovaného potomstva ve vsech zafizenich v pdsmu
vakcinace;

=

ke zjisténi infekce virem slintavky a kulhavky, a to bud’ testem na protildtky proti nestrukturdlnim proteintim viru
slintavky a kulhavky, nebo jinou schvilenou metodou, provedenou na vzorcich odebranych v souladu s piilohou
I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 ze vSech zafizeni v pdsmu vakcinace, ve kterych nebyla
provedena vakcinace;

¢) provedené v ptipadé kazdého zafizeni testovaného podle bodu a) na zdkladé velikosti vzorku, kterd se vypocitd
tak, aby se u zvifat v rdmci zafizeni, a to jak ockovanych, tak neockovanych, s 95 % spolehlivosti zjistila 5 % i
niz§i prevalence;

d) pokud pfislusny orgdn navic pouzije ovéfovaci zvifata umisténd do postizenych zafizeni v rdmci obnovent jejich
populace, zohledni se podminky pro obnoveni populace postizenych zafizeni stanovené v naifzeni v pienesené
pravomoci (EU) 2020/687.
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CAST 3
ZVLASTNI PODMINKY PRO ZAKAZ PREMISTOVANI ZVIRAT A PRODUKTU A PRO UDELENI VYJIMKY V SOULADU

S CLANKEM 13 VPASMECH VAKCINACE, KDE SE PROVADI NOUZOVA OCHRANNA VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI SLINTAVKY A KULHAVKY

1. Zvifata aprodukty, na které se vztahuje zdkaz pfemistovini: ockovand zvifata a produkty z nich urcené
k pfemisténi do jinych clenskych stiti az do konce obdobi pro obnoveni ndkazového statusu stanoveného
v Casti 4:

a) zvifata druht uvedenych na seznamu ze zafizeni nachdzejicich se v pdsmu vakcinace;
b) Cerstvé maso, syrové mléko a mlezivo ziskané od ockovanych zvifat;
¢) mlécné vyrobky a vyrobky z mleziva vyrobené z mléka a mleziva ziskanych od ockovanych zvitat.

2. Zérodetné produkty podléhajici zékazu odbéru: sperma pro umélou inseminaci od ddrcovskych zvifat druhd
uvedenych na seznamu chovanych ve schvdlenych zafizenich zachdzejicich se zdrode¢nymi produkty, kterd se
nachdzeji v padsmu vakcinace, ato az do konce obdobi pro obnoveni ndkazového statusu stanoveného v ¢dsti 4.

3. Podminky pro udéleni vyjimky podle ¢l. 13 odst. 2 pism. b) bodu ii), ¢l. 13 odst. 3 pism. b) a ¢l. 13 odst. 4
pism. b).

3.1. Od zahdjeni nouzové ochranné vakcinace do uplynuti nejméné 30 dna po jejim ukonceni lze povolit:

a) premistovani chovanych zvifat druht uvedenych na seznamu ze zafizeni nachdzejicich se v pasmu vakcinace
pro tclely pordzky na jatka nachdzejici se v pdsmu vakcinace nebo co nejblize k nému, v rdmci téhoz ¢lenského
stitu, za stejnych podminek, jaké jsou stanoveny v ¢lanku 24, ¢l. 28 odst. 2, 3, 4, 5 a7 acl. 29 odst. 1 a2
nafizen{ v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687;

b) piemistovani Cerstvého masa a syrového mléka ziskaného z ockovanych zvifat za stejnych podminek, jaké jsou
stanoveny v ¢lanku 24, ¢l. 28 odst. 2, 3, 4, 6 a7 acl. 33 odst. 1 pism. a) a ¢l. 33 odst. 2 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687;

¢) pfemistovani mlécnych vyrobkii vyrobenych z mléka ziskaného od ockovanych zvitat, pokud byly d&inné
odetfeny proti slintavce a kulhavce v souladu s pfilohou VII nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687
a pouze pokud byly béhem procesu produkce, skladovani a prepravy oddéleny od produkti, které podle tohoto
nafizeni nejsou zpusobilé k odeslini mimo pdsmo vakcinace;

d) odbér spermatu pro umélou inseminaci od darcovskych zvifat druhti uvedenych na seznamu chovanych ve
schvilenych zafizenich zachdzejicich se zdrodeénymi produkty, kterd se nachdzeji v pdsmu vakcinace, pro
produkci zmrazeného spermatu za téchto podminek:

i) je zajidténo, ze sperma odebrané béhem tohoto obdobi je skladovdno oddélené po dobu nejméné 30 dnt;
ii) pfed odeslanim spermatu byla splnéna jedna z téchto podminek:

— darcovské zvite nebylo ockovdno ajsou splnény stejné podminky, jaké jsou stanoveny v ¢l. 32 pism. b)
a ¢) nafizeni v ptenesené pravomoci (EU) 2020/687 nebo

— darcovské zvite bylo ockovdno na zdkladé negativniho vysledku laboratorniho vysetfeni na zjisténi
protilatek proti viru slintavky a kulhavky provedeného pfed vakcinaci a

— bylo dosazeno negativniho vysledku v rdmci laboratorniho vySetfeni na zji§téni viru nebo virového
genomu nebo schvaleného testu na zjisténi protildtek proti nestrukturdlnim proteinam viru slintavky
a kulhavky, provedeného na konci obdobi karantény pro sperma na vzorcich odebranych od vsech
zvitat druh@ uvedenych na seznamu, kterd se vté dobé nachdzela ve schvdleném zatizeni
zachdzejicim se zdrode¢nymi produkty, a
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— sperma spliiuje podminky stanovené v ¢dsti 5 kapitole Ibodé 3 piilohy II nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/686.

3.2. Béhem obdobi zacinajictho nejdfive 30 dni po ukonéeni nouzové ochranné vakcinace az do ukonceni zvlastniho
dozoru stanoveného v &asti 2 této prilohy lze povolit:

a) pfemistovani chovanych zvifat druht uvedenych na seznamu, kterd jsou chovdna v pdsmu vakcinace, pro ucely
pordzky na jatka nachazejici se v pdsmu vakcinace nebo mimo ngj, ale vramci téhoz clenského stitu, za
stejnych podminek, jaké jsou stanoveny v ¢linku 24 acl. 28 odst. 5 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687;

b) piemistovan{ Cerstvého masa kromé drobt, ziskaného z ockovanych kopytnik druhit uvedenych na seznamu,
s vyjimkou prasat, pokud Cerstvé maso:

— spliiuje stejné podminky, jaké jsou stanoveny v ¢l 28 odst. 6 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687,

— bylo vykosténo a byly z néj odstranény hlavni dostupné lymfatické zlazy,

— je nebo bylo ziskdno z jate¢né upravenych tél, kterd byla podrobena procesu zrdni pii teploté vyssi nez 2 °C
po dobu nejméné 24 hodin, a hodnota pH zjisténd ve stiedu svalu Longissimus dorsi byla nizsi nez 6,0;

¢) pfemistovani Cerstvého masa ziskaného z kopytnikd druht uvedenych na seznamu, s vyjimkou prasat chova-
nych a porazenych mimo pasmo vakcinace;

d) premistovani cerstvého masa kromé drobti, ziskaného z o¢kovanych prasat porazenych v tomto obdobi, pokud
bylo cerstvé maso vyprodukovdno za podminek stanovenych v ¢lanku 24, ¢l. 28 odst. 2, 3, 4, 6 a7 acl. 33
odst. 1 pism. a) a ¢l. 33 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687;

e) premistovani syrového mléka ziskaného od ockovanych zvifat za stejnych podminek, jaké jsou stanoveny
v clanku 24, ¢l. 28 odst. 2, 3, 4, 6 a7 acl. 33 odst. 1 pism. a) acl. 33 odst. 2 pism. b) nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687;

f) pfemistovani mléénych vyrobkti ziskanych z ockovanych zvifat, pokud byly tyto mlééné vyrobky wcinné
odetfeny proti slintavce a kulhavce v souladu s pfilohou VII nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687
a pouze pokud byly béhem procesu produkce, skladovani a prepravy oddéleny od produkti, které podle tohoto
nafizeni nejsou zpusobilé k odeslini mimo pdsmo vakcinace;

g) odbér spermatu pro umélou inseminaci od ddrcovskych zvifat druhd uvedenych na seznamu chovanych ve
schvalenych zafizenich zachazejicich se zarode¢nymi produkty, kterd se nachdzeji v pasmu vakcinace, za
podminek stanovenych v bodé 3.1 pism. d).

3.3. Po ukonéeni zvlastniho dozoru podle &asti 2 této prilohy a do konce obdobi pro obnoveni ndkazového statusu
podle ¢&asti 4 této piilohy Ize povolit:

a) pfemistovani zvifat druht uvedenych na seznamu, kterd jsou chovdna v pdsmu vakcinace, pro tcely pordzky na
jatka nachdzejici se v pdsmu vakcinace nebo mimo néj, ale v rdmci téhoz ¢lenského stdtu, za stejnych podminek,
jaké jsou stanoveny v cldnku 24 a ¢l. 28 odst. 5 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687;

b) premistovani neockovanych zvifat druht uvedenych na seznamu v souladu s témito ustanovenimi:

i) béhem 24 hodin pfed naklddkou byla vSechna zvitata druhli uvedenych na seznamu v zafizeni klinicky
vysetfena a nevykazovala klinické pfiznaky slintavky a kulhavky;

ii) zvifata pobyvala v zafizeni ptvodu pfinejmensim po dobu 30 dnti a béhem této doby do zafizeni nepfibylo
zadné zvife druhu uvedeného na seznamu;
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iii) zvifata urcend k prepravé byla bud na konci obdobi izolace s negativnim vysledkem vySetiena na zjisténi
protilatek proti viru slintavky a kulhavky, nebo bylo v tomto zafizeni bez ohledu na piislusny druh zvifat
provedeno sérologické vySetfeni;

iv) zvifata nebyla vystavena zddnému zdroji infekce pii prepravé ze zafizeni pivodu do mista uréeni, které se
nachdzi ve stejném clenském state;

¢) pfemistovani neockovanych telat, potomstva ockovanych krav:
i) do zafizeni v pdsmu vakcinace se stejnym ndkazovym statusem jako zafizeni ptivodu;
ii) na jatka za dcelem okamzité porazky;
i) do zafizeni urceného pfislusnym orgdnem, ze kterého md byt potomstvo posldno pfimo na jatka;

iv) do jakéhokoli zafizeni poté, co bylo s negativnim vysledkem provedeno sérologické vysetfeni na zjisténi
protilatek proti viru slintavky a kulhavky na vzorku krve odebraném pted odeslanim ze zaifzeni ptvodu;

d) pfemistovani Cerstvého masa, masnych vyrobkd, syrového mléka a mlécénych vyrobkt podle bodu 3.2 pism. b)
az f);

e) odbér spermatu podle bodu 3.1 pism. d).
CAST 4

OBDOBI PRO OBNOVENI NAKAZOVEHO STATUSU PO NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACI V PRIPADE SLINTAVKY
A KULHAVKY

Obdobf pro obnoveni nkazového statusu Typ dozoru k prokdzani nepfitomnosti vyskytu slintavky
a kulhavky

3 mésice po usmrceni nebo pordzce posledniho zbyvajictho
oc¢kovaného zvifete v pdsmu vakcinace, s vyjimkou zvifat Klinicky a laboratorni
uvedenych v ¢l. 13 odst. 2 nafizeni 2020/687

Jsou splnéna piislusnd doporuceni uvedend v kapitole o slintavce a kulhavce ve 30. vyddni (2022) Kodexu zdravi
suchozemskych Zivoc¢icht OIE
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PRILOHA VIII

Infekce virem horecky Udoli Rift (RVF)
CAST 1
ZVLASTNI PODMINKY PRO PROVADENI NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM PREVENCE A TLUMEN{
INFEKCE VIREM HORECKY UDOLI RIFT
1. Velikost pasma vakcinace: okruh 50 km kolem postizenych zafizeni nebo kruhovd vakcinace v okruhu mezi 20
a 50 km.

2. Velikost pidsma okolo pidsma vakcinace: 7ddnd zvldstni pravidla.

3. Typ ockovaci litky, kterdi md byt pouZita nebo upfednostnéna: inaktivované ockovaci ldtky. Zivé oslabené
ockovaci litky se mohou pouzivat pouze v endemickych oblastech.

4. Minimdlni proockovanost: zidnd zvldstni pravidla.

5. Cilova zvifata/druhy: zvifata druhdi uvedenych na seznamu v souladu s provddécim nafizenim (EU) 2018/1882
chovand v pdsmu vakcinace, pfinejmensim véetné skotu, ovci, koz a velbloudovitych.
CAST 2
ZVLASTNI PODMINKY PRO POSILENY KLINICKY A LABORATORNI DOZOR, KTERY MA BYT PROVADEN V PASMECH

VAKCINACE A PASMECH OKOLO PASMA VAKCINACE BEHEM NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI INFEKCE VIREM HORECKY UDOLI RIFT

Pasivni dozor: v pdsmech vakcinace a padsmech okolo pdsma vakcinace, posileny pasivni dozor nad potraty, mrtvé

narozenymi zvifaty a amrtnosti novorozenych zvifat v1ét¢ a na podzim (na vrcholu a na konci obdobi vektort).
CAST 3

ZVLASTNI PODMINKY PRO ZAKAZ PREMISTOVANI ZVIRAT A PRODUKTU A PRO UDELENI VYJIMKY V SOULADU

S CLANKEM 13 VPASMU VAKCINACE, KDE SE PROVADI NOUZOVA OCHRANNA VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI INFEKCE VIREM HORECKY UDOLI RIFT

1. Zvifata aprodukty, na které se vztahuje zikaz pFemisfovani: ockovand zvifata a produkty z nich, vcetné
spermatu, embryi a oocytd, uréené k premisténi do jinych clenskych statd.

2. Zarodeéné produkty podléhajici zikazu odbéru: sperma, oocyty a embrya zvifat druht uvedenych na seznamu.

3. Podminky pro udéleni vyjimky podle ¢l. 13 odst. 2 pism. b) bodu ii), ¢l. 13 odst. 3 pism. b) a ¢l. 13 odst. 4
pism. b). Pfemistovani, které miiZze byt povoleno.

Premistovani ockovanych zvifat a produktd z nich, véetné spermatu, embryi a oocytt, do jiného ¢lenského stitu, pro
které piislusny orgdn ¢lenského statu uréeni udéli zvlastni povoleni pro vstup kazdé zasilky ockovanych zvifat nebo
produktt z nich. Toto povoleni muze byt zaloZeno na vysledcich laboratornich vySetfeni.
CAST 4
OBDOBI PRO OBNOVENI NAKAZOVEHO STATUSU V PRIPADE INFEKCE VIREM HORECKY UDOLI RIFT

Na danou konkrétni ndkazu se nevztahuji zddné dalsi pozadavky
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PRILOHA IX

Infekce virem noduldrni dermatitidy skotu (NDS)
CAST 1

ZVLASTNI PODMINKY PRO PROVADENI NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM PREVENCE A TLUMEN{
INFEKCE VIREM NODULARNI DERMATITIDY SKOTU

1. Typy pasem vakcinace:

1.1. Pismo vakcinace I: pdsmo vakcinace, kde se provddi nouzovd ochrannd vakcinace v oblastech, kde nebyla
potvrzena infekce virem noduldrni dermatitida skotu.

1.2. Pismo vakcinace II: pismo vakcinace, kde se provddi nouzovd ochrannd vakcinace v oblastech, kde byla
potvrzena ohniska infekce virem noduldrni dermatitidy skotu.

2. Velikost pdsma vakcinace II: pismo vakcinace II zahrnuje alespon oblasti zahrnuté do ochrannych pdsem, pdsem
dozoru a dalSich uzavienych pdsem vytvofenych po potvrzeni uvedené ndkazy v souladu s ¢lankem 21 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687.

3. Velikost pisma okolo pdsma vakcinace: do vzdilenosti alesponi 20 km od obvodu pdsem vakcinace Ia IL.

4. Typ ockovaci litky, kterd md byt pouzita nebo upfednostnéna: upfednostni se pouziti homologickych
ockovacich latek.

5. Minimélni proockovanost: proockovanost alespont 95 % zafizeni, v nichZ se chovd skot, coz pfedstavuje alespon
75 % populace skotu v pdsmu vakcinace.

6. Cilova zvifata/druhy: veskery skot ajeho potomstvo chované v pidsmu vakcinace.
CAST 2
ZVLASTNI PODMINKY PRO POSILENY KLINICKY A LABORATORNI DOZOR, KTERY MA BYT PROVADEN V PASMECH

VAKCINACE A PASMECH OKOLO PASMA VAKCINACE BEHEM NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A KONTROLY INFEKCE VIREM NODULARNI DERMATITIDY SKOTU

Na danou konkrétni nédkazu se nevztahuji Zddné dalsi pozadavky

CAST 3
ZVLASTNI PODMINKY PRO ZAKAZ PREMISTOVANI ZVIRAT A PRODUKTU A PRO UDELENI VYJIMKY V SOULADU

S CLANKEM 13 VPASMECH VAKCINACE, KDE SE PROVADI NOUZOVA OCHRANNA VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI INFEKCE VIREM NODULARN[ DERMATITIDY SKOTU

1. Zvifata a produkty, na které se vztahuje zdkaz pfemistovani ze zafizeni nachdzejicich se v pdsmech vakcinace
Iall ato az do konce obdobi pro obnoveni ndkazového statusu stanoveného v &sti 4:

a) skot;
b) zarode¢né produkty skotu;

¢) nezpracované vedlejsi produkty Zzivocisného piavodu ze skotu jiné nez mléko, mlezivo, mlécné vyrobky
a vyrobky z mleziva urcené ke krmeni zvifat.

2. Zirodetné produkty podléhajici zikazu odbéru: Zddné.

3. Podminky pro udéleni vyjimky podle ¢l. 13 odst. 2 pism. b) bodu ii), ¢l. 13 odst. 3 pism. b) acl. 13 odst. 4
pism. b). Pfemistovani, které maze byt povoleno.

3.1. Piemistovani skotu z pdsma vakcinace I:
Premistovani zasilek skotu ze zafizeni nachdzejicich se v pasmu vakcinace I mtze byt povoleno do:

a) péasem vakcinace Inebo Il téhoZ nebo jiného clenského stitu za predpokladu, Ze jsou splnény viechny tyto
podminky:

i) skot v zdsilce byl ockovan proti infekci virem noduldrni dermatitidy skotu alespont 28 dnid pfed datem
odesldni a k uvedenému datu se stale nachdzi v obdobi imunity v souladu s pokyny vyrobce ockovaci latky;
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ii) veskery ostatni skot chovany ve stejném zafizeni ptivodu jako skot v zdsilce byl ockovan proti infekei virem
noduldrni dermatitidy skotu alespoii 28 dnti pied datem odeslini a k uvedenému datu se stdle nachdzi
v obdob{ imunity v souladu s pokyny vyrobce ockovaci litky nebo se k datu odeslani stdle nachdzi v obdobi
imunity v dusledku pfedchozi vakcinace nebo imunity matky;

iii) skot v zdsilce byl chovdn ve svém zafizeni pivodu od narozeni nebo nepfetrzité¢ po dobu alespornt 28 dnii
pfed datem odesldni a

— bylo provedeno klinické vysetfeni veskerého skotu chovaného v zafizeni plvodu takovych zésilek,
véetné skotu v takovych zdsilkdch, a vysledky tohoto vysetfeni jsou ptiznivé,

— v piipadé potieby bylo provedeno laboratorni vysetfeni skotu chovaného v zafizeni pivodu takovych
zasilek, véetné skotu v takovych zdsilkdch, a vysledky tohoto vysetieni jsou piiznivé;

b) jakéhokoliv mista uréeni v témze ¢lenském stdté nebo v jinych ¢lenskych statech, pokud jsou kromé podminek
stanovenych v pism. a) bodech ii) a iii) splnény vSechny tyto podminky:

i) skot v zésilce byl ockovan proti infekci virem noduldrni dermatitidy skotu alespori 60 dnii pfed datem
odesldni a k datu odesldni se stdle nachdzi v obdobi imunity v souladu s pokyny vyrobce ockovaci latky;

ii

=

v okruhu alesponi 20 km kolem zafizeni ptvodu takovych zasilek se nevyskytlo Zddné ohnisko infekce
virem noduldrni dermatitidy skotu v obdobi alesponi tif mésicti pred datem odesldni a

iii) veskery skot chovany v okruhu 50 km kolem zafizeni ptivodu zasilky byl ockovdn nebo pieockovan proti
infekci virem noduldrni dermatitidy skotu alespoti 60 dnii pied datem odesldni a k uvedenému datu se stéle
nachdzi v obdobi imunity vsouladu s pokyny vyrobce ockovaci litky nebo v obdobi imunity v disledku
imunity matky;

¢) jakéhokoliv mista urceni v jiném ¢lenském stté nebo tizemi v tfeti zemi, pokud jsou kromé podminek stano-
venych v pism. a) splnény tyto podminky:

i) zvitata spliiuji veskeré veterindrni zdruky zaloZené na piiznivém vysledku posouzeni rizik opatieni proti
§ifeni infekce virem noduldrni dermatitidy skotu pozadované piislusnym orgdnem c¢lenského stitu ptvodu
a schvilené piislusnym orgdnem c¢lenskych stitd tranzitu a urleni pfed datem odeslani;

ii) nebyla potvrzena 7ddné ohniska infekce virem noduldrni dermatitidy skotu v okruhu alespont 20 km kolem
zafizeni ptivodu takovych zdsilek v obdobi alespon tif mésicti pfed datem odesldni a

iii) veskery skot chovany v okruhu 50 km kolem zafizeni piivodu zdsilky byl ockovdn nebo pieockovan proti
infekci virem noduldrni dermatitidy skotu alespoii 60 dnii pied datem odesldni a k uvedenému datu se stéle
nachdzi v obdobi imunity v souladu s pokyny vyrobce ockovaci litky nebo v obdobi imunity v disledku
imunity matky.

3.2. Premistovani skotu z padsma vakcinace II:
Pfemistovani zdsilek skotu ze zaf{zeni nachdzejicich se v pdsmu vakcinace 11 méze byt povoleno do:

a) jakéhokoliv mista uréeni v témze ¢lenském stité a vjinych clenskych stitech za predpokladu, Ze jsou splnény
vSechny tyto podminky:

i) skot v zdsilce splituje veskeré veterindrni zdruky zaloZené na ptiznivém vysledku posouzeni rizik opatfeni
proti §ifeni infekce virem noduldrni dermatitidy skotu pozadované piislusnym orgdnem c¢lenského stitu
pavodu a schvalené pfislusnym orgdnem clenskych stitd tranzitu a urceni pfed datem odesldni;

ii) skot v zasilce byl ockovan proti infekci virem noduldrni dermatitidy skotu alespon 28 dnéi pfed datem
odeslani a k uvedenému datu se stale nachdzi v obdobi imunity v souladu s pokyny vyrobce ockovaci latky;
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iif) veskery ostatni skot chovany ve stejném zaf{zeni ptivodu jako skot v zasilce byl o¢kovan proti infekci virem
noduldrni dermatitidy skotu alespoii 28 dnt pied datem odesldni a k uvedenému datu se stdle nachazi
v obdobi imunity v souladu s pokyny vyrobce ockovaci litky nebo se k uvedenému datu stdle nachdzi
v obdobi imunity v dusledku pfedchozi vakcinace nebo imunity matky;

iv) byla provedena tato vysetfent:

— klinické vySetfeni veskerého skotu chovaného v zafizeni pivodu takovych zdsilek, véetné skotu v tako-
vych zasilkdch, a vysledky tohoto vysetfeni jsou piiznivé,

— v piipadé potieby laboratorni vySetfeni skotu chovaného v zafizeni ptvodu takovych zdsilek, véetné
skotu v takovych zdsilkdch, a vysledky tohoto vySetfeni jsou pi{znivé;

v) skot od narozeni nebo po dobu alespoii 28 dnii pfed datem odesldni pobyval v zafizeni, kde v okruhu
alespoit 20 km nebylo béhem i mésicti pfed datem odesldni potvrzeno Zddné ohnisko infekce virem
noduldrni dermatitidy skotu;

vi) veskery skot chovany v okruhu 50 km kolem zaf{zeni pivodu zasilky byl ockovan nebo pieockovan proti
infekci virem noduldrni dermatitidy skotu alesponi 60 dnii pied datem odesldni a k uvedenému datu se stéle
nachdzi v obdobi imunity v souladu s pokyny vyrobce ockovaci litky nebo v obdobi imunity v disledku
imunity matky;

b) jakéhokoliv mista urceni nachdzejictho se v jiném pasmu vakcinace II téhoz ¢lenského statu za piedpokladu, Ze
jsou splnény vsechny tyto podminky:

i) veskery ostatni skot chovany v zafizeni ptivodu takovych zésilek byl ockovan proti infekei virem noduldrni
dermatitidy skotu alesponn 28 dnt pied datem odesldni a k uvedenému datu se stdle nachdzi v obdobi
imunity v souladu s pokyny vyrobce ockovaci latky nebo se k uvedenému datu stdle nachdzi v obdobi
imunity v disledku piedchozi vakcinace nebo imunity matky a

ii) skot byl o¢kovan proti infekci virem noduldrni dermatitidy skotu alespori 28 dnt pfed datem odeslani
a k uvedenému datu se stdle nachdzi v obdobi imunity v souladu s pokyny vyrobce ockovaci litky nebo se
jednd o neockované potomky mladsi ¢tyF mésicti, ktef{ se narodili matkdm ockovanym alesponi 28 dnii pred
porodem, jez se v den porodu stile nachdzely v obdobi imunity v souladu s pokyny vyrobce ockovaci latky,
amuze byt pfemistén do jiného zafizeni.

3.3. Premistovani zédsilek skotu z pdsem vakcinace Ia II na jatka mimo tato pdsma:

Premistovani zdsilek skotu z pdsem vakcinace Ia Il na jatka mimo uvedend pdsma, kterd se nachdzeji na Gzemi
téhoz clenského statu, miize byt povoleno, pokud je skot pfemistovin za tcelem okamzité pordzky v souladu
s obecnymi podminkami stanovenymi v ¢l. 28 odst. 2 az 5 a¢l. 28 odst. 7 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687.

3.4. Premistovani zésilek spermatu, oocytd a embryi skotu z pdsem vakcinace Ia II:

3.4.1. Premistovani zdsilek spermatu, oocytl a embryi skotu ze schvélenych zatizeni zachdzejicich se zdrode¢nymi
produkty nebo jinych zafizeni, kterd se nachdzeji v pdsmu vakcinace I, mize byt povoleno do:

a) pasem vakcinace Inebo II téhoz clenského stitu za pfedpokladu, Ze jsou splnény vSechny tyto
podminky:

i) dércovskd zvifata byla bud:

— ockovéna a preockovana proti infekci virem noduldrni dermatitidy skotu v souladu s pokyny
vyrobce pouzité ockovaci latky, pficemz prvni vakcinace byla poddna alespoit 60 dnt pied
datem odbéru spermatu, oocytti nebo embryi, nebo

— s negativnimi vysledky podrobena sérologickému vySetfeni ke zjisténi specifickych protildtek
proti infekci virem noduldrni dermatitidy skotu provedenému v den odbéru a alesponi 28 dni
po obdobi odbéru, pokud jde o sperma, nebo v den odbéru, pokud jde o embrya a oocyty;
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ii) darcovskd zvifata byla chovana po dobu 60 dnt pfed datem odbéru spermatu, oocytti nebo embryi
v inseminaéni stanici nebo jiném vhodném zatizeni, kde v okruhu alesponi 20 km nebylo potvrzeno
z4dné ohnisko infekce virem noduldrni dermatitidy skotu v pruibéhu tf{ mésicti pfed datem odbéru
spermatu, oocytt nebo embryi;

iii) dércovskd zvifata byla podrobena klinickému vysetfeni 28 dnt pfed datem odbéru, jakoz iv pri-
béhu celého obdobi odbéru a nevykazovala zadné klinické piiznaky infekce virem noduldrni derma-
titidy skotu;

b) jakéhokoliv mista urceni nachdzejictho se vjiném pdsmu vakcinace Inebo II jiného clenského stitu,
pokud jsou kromé podminek stanovenych v pismenu a) splnény vSechny tyto podminky:

i) ddrcovskd zvifata byla s negativnimi vysledky podrobena testu polymerdzové fetézové reakce (PCR)
ke zjisténi infekce virem noduldrni dermatitidy skotu provedenému na krevnich vzorcich odebranych
pfi zahdjeni odbéru spermatu a poté alespoii kazdych 14 dnt v pribéhu obdobi odbéru spermatu
nebo v den odbéru embryi a oocytd;

ii) sperma bylo podrobeno testu PCR ke zjisténi infekce virem noduldrni dermatitidy s negativnim

vysledkem;

¢) jakéhokoliv mista uréeni nachdzejictho se vtémze nebo jiném clenském stdté, nebo v piipadé pasma
vakcinace 1 do tfeti zemé za pfedpokladu, Ze ddrcovskd zvifata kromé podminek stanovenych v pismenu
a) spliuji veskeré dalsi vhodné veterindrni zdruky zaloZené na kladném vysledku posouzeni rizik dopadu
takového odesldni a opatieni proti Sifeni infekce virem noduldrni dermatitidy skotu, které pozaduje
piislusny organ ¢lenského stitu zaffzeni puvodu akteré pred odeslinim takového spermatu, oocytl
nebo embryi schvilily pfislusné orgdny ¢lenskych statG mist tranzitu a urceni.

3.4.2. Premistovani zasilek spermatu, oocytl a embryi skotu ze schvédlenych zatizeni zachdzejicich se zdrode¢nymi
produkty nebo jinych zafizeni, kterd se nachdzeji v pasmu vakcinace II, miZe byt povoleno do jakéhokoliv
mista ureni nachdzejictho se vjiném pdsmu vakcinace II téhoZz clenského statu.

3.5. Pfemistovani zdsilek nezpracovanych vedlejsich produktt Zivocisného ptvodu ze skotu z pasem vakcinace I

Pfemistovani zasilek nezpracovanych vedlejsich Zzivocisnych produktii ze skotu ze zafizeni nachdzejicich se
v pdsmu vakcinace I mizZe byt povoleno do:

a) jakéhokoliv mista uréeni nachdzejictho se v témze ¢lenském staté nebo do jakéhokoliv mista urceni nachdze-
jictho se v pdsmech vakcinace Inebo II jiného clenského stétu;

b) v piipadé zasilek kazi a koZek: do jakéhokoliv mista urceni nachdzejictho se v jakékoliv oblasti téhoZ nebo
jiného ¢lenského stitu nebo tieti zemé za predpokladu, Ze je splnéna jedna z téchto podminek:

i) oSetfené kuze a kozky byly oSetfeny jednim z oSetfeni uvedenych v bodé 28 pism. b) az e) piilohy I nafizeni
Komise (EU) ¢. 1422011 (!) nebo

ii) oSetfené kiize a kozky byly oSetfeny jednim z oSetfeni uvedenych v oddile XIV kapitole I bodé 4 pism. b)
podbodé ii) ptilohy III natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 (%) a byly podrobeny viem
preventivnim opatfenim, aby se zabrdnilo opétovné kontaminaci patogennimi ptvodci po osetfeni.

(") Nafizeni Komise (EU) ¢.142/2011 ze dne 25.tnora 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1069/2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivocisného ptivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské
spotiebé, a provadi smérnice Rady 97/78[ES, pokud jde o urcité vzorky a pfedméty osvobozené od veterinarnich kontrol na hranici
podle uvedené smérnice (UF. vést. L 54, 26.2.2011, s. 1).

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvldstni hygienickd pravidla
pro potraviny Zivoc¢isného ptivodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).

—
=
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3.6. Premistovani zdsilek nezpracovanych vedlejsich produktti Zivocisného pivodu ze skotu z pasem vakcinace II:

Premistovadni zdsilek nezpracovanych vedlejsich Zzivocisnych produktd ze skotu ze zafizeni nachdzejicich se
v pdsmu vakcinace II maZe byt povoleno:
a) v pfipadé nezpracovanych vedlejsich produktd Zivocisného piivodu jinych nez kaze a kozky: do jakéhokoliv
mista urceni nachazejictho se vtémze Clenském stité nebo do jakéhokoliv mista urceni nachizejictho se
v pasmech vakcinace Inebo II jiného c¢lenského stdtu za piedpokladu, Ze nezpracované vedlejsi produkty
zivo¢isného pivodu jsou odesiliny pod tfednim dohledem piislusnych orgdnt za Géelem zpracovani nebo
neskodného odstranéni v podniku schvileném v souladu s ¢ldnkem 24 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) € 1069/2009 (%);
b) v ptipadé kuzi a kozek skotu:
i) do jakéhokoliv mista urceni nachdzejictho se v pasmu vakcinace II téhoz nebo jiného ¢lenského stitu za
pfedpokladu, Ze se jednd o neosetiené surové kize a kozky urcené k lidské spotiebé nebo neosetfené kize
a kozky, které nejsou uréeny klidské spotiebé, odesilané pod dfednim dohledem pfislusnych organi za
ucelem zpracovani nebo neskodného odstranéni v podniku schvdleném v souladu s ¢lankem 24 nafizeni (ES)
¢.1069/2009;

ii) do jakéhokoliv mista urceni nachdzejictho se v témze nebo jiném clenském stdté za predpokladu, Ze jsou
splnény podminky stanovené v bodé 3.5 pism. b);

¢) v piipadé mleziva, mléka a mlé¢nych vyrobki: do jakéhokoliv mista uréeni nachdzejictho se v jakékoliv oblasti

téhoz nebo jiného ¢lenského stitu za piedpokladu, Ze uvedené produkty byly podrobeny oSetfeni zmirfujicimu

riziko infekce virem noduldrni dermatitidy skotu, jak je stanoveno v p#iloze VII nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2020/687.

3.6. Podminky tykajici se dopravnich prostfedkti pouzivanych pro pfemistovani zasilek skotu a nezpracovanych vedlej-
$ich produktd Zivocisného pivodu z pasem vakcinace Ia Il mimo uvedend pdsma, které se uplatni pfi udélovani
piisludnych vyjimek:

a) v piipadé pfepravy skotu dopravni prostfedky:
i) spliuji pozadavky stanovené v ¢l. 24 odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 a

ii) byly vycistény a vydezinfikovany v souladu s ¢l. 24 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687
pod kontrolou nebo pod dohledem pfislusného orgdnu clenského statu;

b) obsahuji pouze skot nebo nezpracované vedlejsi produkty zivocisného pavodu nebo neosetfené kize a kozky
s tymz ndkazovym statusem.
CAST 4
OBDOBI PRO OBNOVENI NAKAZOVEHO STATUSU PO NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACI V PRIPADE INFEKCE
VIREM NODULARNI DERMATITIDY SKOTU

Typ dozoru k prokdzani nepfitomnosti
Obdobi pro obnoveni ndkazového statusu vyskytu infekce virem noduldrni dermatitidy
skotu

Obdobi 14 mésicti po pordzce nebo usmrceni posledniho piipadu nebo po
posledni vakcinaci, pokud byla pouzita nouzovd ochrannd vakcinace
(v pdsmu vakcinace II), podle toho, co nastalo pozdéji, pficemz béhem
tohoto obdobi klinicky a laboratorni dozor neprokazal vyskyt infekce virem
noduldrni dermatitidy skotu

Klinicky a laboratorni (virologicky
a sérologicky)

Obdobi 26 mésict po pordzce nebo usmrceni posledniho piipadu nebo po
posledni vakcinaci, pokud byla pouzita nouzovd ochrannd vakcinace
(v pasmu vakcinace II), podle toho, co nastalo pozdéji, pficemz béhem Klinicky
tohoto obdobi samotny klinicky dozor neprokdzal vyskyt infekce virem
noduldrni dermatitidy skotu

Obdobi 8 mésicti po posledni vakcinaci, pokud byla pouzita nouzova
ochranna vakcinace (v pasmu vakcinace I), béhem né€hoz klinicky a labora-
torni dozor neprokdzal vyskyt infekce virem noduldrni dermatitidy skotu

Klinicky a laboratorni (virologicky
a sérologicky)

(}) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. fijna 2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty
zivo¢isného ptvodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebé, a o zruseni nafizeni (ES) ¢.1774/2002 (nafizeni
o vedlejsich produktech Zivocisného ptvodu) (Uf. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1).
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PRILOHA X

Infekce virem moru malych pfezvykavci
CAST 1
ZVLASTNI PODMINKY PRO PROVADENI NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM PREVENCE A TLUMEN{
INFEKCE VIREM MORU MALYCH PREZVYKAVCU

1. Velikost pasma vakcinace: zddné zvlastni podminky.

2. Velikost pasma okolo pasma vakcinace: zddné zvldstni podminky.

3. Typ ockovaci latky, kterd ma byt pouzita nebo upfednostnéna: zddné zvlastni podminky.
4. Minimélni prooc¢kovanost: zadné zvlastni podminky.

5. Cilovd zvifata/druhy: zvifata druhG uvedenych na seznamu vsouladu s provddécim nafizenim (EU) 20181882
chovand v pasmu vakcinace, pfinejmens$im véetné ovei a koz.

CAST 2
ZVLASTNI PODMINKY PRO POSILENY KLINICKY A LABORATORNI DOZOR, KTERY MA BYT PROVADEN V PASMECH

VAKCINACE A PASMECH OKOLO PASMA VAKCINACE BEHEM NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI INFEKCE VIREM MORU MALYCH PREZVYKAVCU

Pasivni dozor: ve vakcinacnich a pdsmech okolo pdsma vakcinace je provddén posileny pasivni dozor nad pi{znaky
infekce virem moru malych pfezvykavci anad zvySenym thynem malych ptezvykavcd.

CAST 3
ZVLASTNI PODMINKY PRO ZAKAZ PREMISTOVANI ZVIRAT A PRODUKTU A PRO UDELENI VYJIMKY V SOULADU

S CLANKEM 13 VPASMU VAKCINACE, KDE SE PROVADI NOUZOVA OCHRANNA VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI INFEKCE VIREM MORU MALYCH PREZVYKAVCU

1. Zvifata a produkty, na které se vztahuje zdkaz pfemistovini az do konce obdobi pro obnoveni nikazového
statusu stanoveného v Casti 4.

Stejnd zvifata a produkty, které nachdzeji se v pasmech vakcinace, jako zvifata a produkty podléhajici omezenim
v zafizenich nachazejicich se v ochrannych pdsmech a pasmech dozoru vytvofenych v piipadé ohniska infekce
virem moru malych pfezvykavcid podle ¢ldnku 27 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 ase stejnymi
omezenimi.

2. Zirodetné produkty podléhajici zdkazu odbéru: sperma, oocyty a embrya zvifat druht uvedenych na seznamu
aZ do konce obdobi pro obnoveni ndkazového statusu.

3. Podminky pro udéleni vyjimky podle ¢l. 13 odst. 2 pism. b) bodu ii), ¢l. 13 odst. 3 pism. b) acl. 13 odst. 4
pism. b). Pfemistovani, které muZe byt povoleno.

3.1. Pfemistovani oc¢kovanych zvifat a produktt z nich ze zaf{zeni nachdzejicich se v pdsmu vakcinace, a to za stejnych
obecnych podminek, jaké jsou stanoveny v ¢ldnku 43 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687, a pouze
v piipadech, na které se vztahuji ¢lanky 44, 45, 48, 49, 51 a 53 uvedeného nafizeni, aza stejnych zvldstnich
podminek, jaké jsou v téchto ¢lancich stanoveny v souvislosti s pdsmem dozoru.

3.2. Premistovani ockovanych zvifat a produktt z nich ze zafizeni nachdzejicich se v pdsmu vakcinace, pokud tato
zafizeni jiz nechovaji ockovand zvifata.
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3.3. Pfemistovani ockovanych zvifat a produktti z nich ze zafizeni nachdzejicich se v pdsmu vakcinace po uplynuti
dvou let od ukonceni vakcinace.
CAST 4
OBDOBi PRO OBNOVENI NAKAZOVEHO STATUSU PO NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACI V PRIPADE INFEKCE
VIREM MORU MALYCH PREZVYKAVCU

Typ dozoru k prokdzani nepiftomnosti
Obdobi pro obnoveni ndkazového statusu vyskytu infekce virem moru malych
piezvykavcl

6 mésicti po pordzce nebo usmrceni posledniho pfipadu a vSech ockovanych
zvifat, pokud byla pouzita nouzovd ochrannd vakcinace a béhem tohoto Klinicky a laboratorni (virologicky
obdobi klinicky a laboratorni dozor neprokdzal vyskyt infekce virem moru a sérologicky)

malych prezvykavct

24 mésicti po pordzce nebo usmreeni posledniho pfipadu nebo po posledni

vakcinaci, pokud byla pouzita nouzovd ochrannd vakcinace, podle toho, co Klinicky a laboratorni (virologicky

nastalo pozdéji, pficemz béhem tohoto obdobi klinicky a laboratorni dozor a sérologicky)
neprokdzal vyskyt infekce virem moru malych pfezvykavci
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PRILOHA XI

Mor koni (AMK)
CAST 1
ZVLASTNI PODMINKY PRO PROVADENI NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM PREVENCE A TLUMENI{

MORU KONI{

1. Typ ockovaci litky, kterd md byt pouzita nebo upfednostnéna: monovalentni ockovaci litky, nebo pokud
monovalentni ockovaci litky nejsou k dispozici, polyvalentni ockovaci litky s nejmensim moznym poctem valenci
schvalenych ptislusnym orgdnem.

2. Velikost pdsma vakcinace: infikovand zafizeni, na kterd se vztahuje vyjimka stanovend v pifloze I nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687, a zafizeni nachdzejici se v okruhu 20 km kolem infikovanych zafizeni
(zahrnutych do ochranného pdsma). Pdsmo vakcinace mizZe pokryvat celé ochranné pdsmo. Jakdkoli vakcinace
v pasmu dozoru je zakdzdna.

3. Velikost pisma okolo piasma vakcinace: 7idné zvldstni podminky.

4. Minimélni proockovanost: 7idné zvldstni podminky.

5. Cilova zvifata/druhy: vsichni konoviti v pdsmu vakcinace v souladu s pokyny vyrobce ockovaci ldtky/registraci.

CAST 2

ZVLASTNI PODMINKY PRO POSILENY KLINICKY A LABORATORNI DOZOR, KTERY MA BYT PROVADEN V PASMECH
VAKCINACE A PASMECH OKOLO PASMA VAKCINACE BEHEM NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI MORU KONI

V pdsmu vakcinace se provadi klinicky a laboratorni dozor. Tento dozor zahrnuje alespori:

1. klinické vySetfeni konovitych kazdych 3 az 7 dni, nebo kazdy den v pfipadé zdvaznych klinickych piipadd, nebot
takové piipady mohou vyZzadovat eutanazii z diivodu dobrych Zivotnich podminek zvifat;

2. laboratorni dozor nad konovitymi (testovani by mélo byt provddéno na vzorcich odebranych v intervalech 3 az 7
dnti, coz je minimalni doba potfebnad k zachyceni minimdlni inkubacni doby, po které mize byt infikované zvife
pozitivni) a diagnosticky protokol musi byt stanoven v zavislosti na pouzité ockovaci latce (sérologicky dozor
v piipadé pouziti ockovaci litky DIVA nebo virologicky dozor). Dozor je nezbytny ke zjisténi cirkulujicich typt
viru moru koni, aby bylo zajidténo, Ze vSechny cirkulujici sérotypy budou zahrnuty do dfedniho planu vakcinace;

3. dozor nad hmyzem rodu Culicoides.
CAST 3
ZVLASTNI PODMINKY PRO ZAKAZ PREMISTOVANI ZVIRAT A PRODUKTU A PRO UDELENI VYJIMKY V SOULADU

S CLANKEM 13 VPASMU VAKCINACE, KDE SE PROVADI NOUZOVA OCHRANNA VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI MORU KONI

1. Zvifata a produkty, na které se vztahuje zdkaz pfemistovani

Konoviti a jejich zdrodecné produkty z pdsma vakcinace az do konce obdobi pro obnoveni ndkazového statusu.

2. Zarodetné produkty podléhajici zdkazu odbéru: Zddné.



20.2.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 52/35

3. Podminky pro udéleni vyjimky podle ¢l. 13 odst. 2 pism. b) bodu ii), ¢l. 13 odst. 3 pism. b) a ¢l. 13 odst. 4
pism. b).

1. Konoviti, kteff maji byt pfemisténi ze zafizeni, kde byli chovdni v dobé, kdy byla provedena vakcinace, byli
ockovéni vice nez 40 dni pfed pfemisténim.

2. Zvite uvedené v bodé 1:

a) proslo predchozi kontrolou totoznosti a klinickym vySetfenim podle ¢l. 91 odst. 1 pism. a) nafizeni v piene-
sené pravomoci (EU) 2020/688;

b) vden klinického vySetfeni nevykazovalo zddné klinické piiznaky moru koni;

¢) je identifikovino pomoci odpovidace azdznam o vakcinaci proti moru koni je veden vjeho jednotném
celozivotnim identifikaénim dokladu a v pocitacové databdzi uvedené v ¢l. 109 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU)
2016/429;

d) je chovédno v zafizeni chrdnéném pied vektory podle definice v ¢l. 2 bodé 18 nafizeni v pienesené pravomoci
(EU) 2020/689 po dobu nejméné 14 dnii pied pfemisténim a na konci této doby je podrobeno testu na urceni
ptivodce moru koni s negativnim vysledkem, nebo je chovdno v zafizeni chrdnéném pted vektory po dobu
nejméné 40 dnt pred premisténim;

e) je chranéno pred utokem vektord.

CAST 4
OBDOBI PRO OBNOVENI NAKAZOVEHO STATUSU PO NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACI V PRIPADE MORU KONI{

Typ dozoru, ktery mé byt provddén béhem obdobi pro

Obdobi pro obnoveni nikazového statusu P .
obnoveni ndkazového statusu

12 mésicti od posledni vakcinace zvifete a 2 roky od posled-

niho ohniska ndkazy Klinicky a sérologicky

Jsou splnéna pifslusnd doporuceni uvedend v kapitole o moru koni ve 30. vyddni (2022) Kodexu zdravi sucho-
zemskych zivocicht OIE
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PRILOHA XII

Klasicky mor prasat (KMP)
CAST 1
ZVLASTNI PODMINKY PRO PROVADENI NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM PREVENCE A TLUMEN{
KLASICKEHO MORU PRASAT

1. Velikost piasma vakcinace: 7ddné zvldstni podminky.

2. Velikost pisma okolo pdsma vakcinace: Zddné zvldstni podminky.

3. Typ ockovaci litky, kterdi md byt pouzita nebo upfednostnéna: pfednost maji Zivé oslabené ockovaci latky.
Ostatni ockovaci latky lze pouzit pouze v fddné odivodnénych piipadech.

4. Minimélni proockovanost: zadné zvldstni podminky.

5. Cilovd zvifata/druhy: zvifata druhdi uvedenych na seznamu v souladu s provddécim nafizenim (EU) 2018/1882
chovand v pdsmu vakcinace.

CAST 2
ZVLASTNI PODMINKY PRO POSILENY KLINICKY A LABORATORNI DOZOR, KTERY MA BYT PROVADEN V PASMECH
VAKCINACE A PASMECH OKOLO PASMA VAKCINACE BEHEM NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM

PREVENCE A TLUMEN{ KLASICKEHO MORU PRASAT

Na danou konkrétni ndkazu se nevztahuji Zddné dal$i pozadavky

CAST 3
ZVIRATA A PRODUKTY, NA KTERE SE VZTAHUJE ZAKAZ PREMISTOVANI, A PODMINKY PRO UDELENI VYJIMKY
PODLE CLANKU 13 VPASMU VAKCINACE, KDE SE PROVADI NOUZOVA OCHRANNA VAKCINACE ZA UCELEM

PREVENCE A TLUMENI NAKAZY KLASICKEHO MORU PRASAT

1. Zvifata a produkty, na které se vztahuje zdkaz pfemistovani
NiZe uvedend zvifata, zdrode¢né produkty a produkty Zivocisného puvodu ze zafizeni nachdzejicich se v pdsmu
vakcinace do zafizeni mimo pdsmo vakcinace:
a) ockovand prasata;

b) potomstvo séropozitivnich prasnic;

¢) sperma, oocyty a embrya pro umélou inseminaci od darcovskych prasat chovanych ve schvélenych zafizenich
zachdzejicich se zdrodeénymi produkty;

d) Cerstvé maso ziskané z ockovanych prasat.
2. Zirode¢éné produkty podléhajici zdkazu odbéru

Sperma, oocyty a embrya pro umélou inseminaci od séropozitivnich darcovskych prasat chovanych ve schvdlenych
zafizenich zachdzejicich se zdrode¢nymi produkty, kterd se nachazeji v pdsmu vakcinace.
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3. Podminky pro udéleni vyjimky podle ¢l. 13 odst. 2 pism. b) bodu ii), ¢l. 13 odst. 3 pism. b) a ¢l. 13 odst. 4
pism. b).

Pfemistovani zvifat a produktd z nich, které mtze byt povoleno:
1) pfemistovani oc¢kovanych prasat pfimo ze zafizeni ptivodu na:

a) jatka umisténd co nejblize pdsmu vakcinace, v rdmci téhoz clenského stitu, za stejnych podminek, jaké jsou
stanoveny v ¢lanku 24, ¢l. 28 odst. 2, 3, 4, 5 a7 acl. 29 odst. 1 a2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687;

b) do schvdleného podniku zaméfeného na vyrobu vedlejsich produktd Zivocisného pavodu za stejnych
podminek, jaké jsou stanoveny v ¢ldnku 24, ¢l. 28 odst. 2, 3, 4, 5 a7 acldnku 37 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687;

2) pfemistovéni Cerstvého masa z ockovanych zvifat v souladu s ¢l. 33 odst. 1 pism. a) nafizeni v pfenesené pravo-
moci (EU) 2020/687;

3) veskeré pfemistovani zvifat a produktd z nich, jak je stanoveno v bodé 1, za pfedpokladu, Ze:

a) vSechna ockovand prasata chovand v pdsmu vakcinace byla poraZzena nebo usmrcena a Cerstvé maso ziskané
z téchto zvifat bylo odstranéno nebo zpracovino vsouladu s¢l. 33 odst. 1 pism. a) nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687;

b) vSechna zafizeni, v nichZ byla ockovana prasata chovdna, byla vy¢isténa a vydezinfikovdna v souladu s ¢l. 57
odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687;

¢) k obnoveni populace zafizeni uvedenych vyse dojde az po uplynuti nejméné 10 dnti po ukonéeni ¢isténi
a dezinfekce a po pordzce nebo usmrceni vSech prasat v zafizenich, kde byla provedena vakcinace;

d) po obnoveni populace byla prasata ve vSech zafizenich v pdsmu vakcinace podrobena klinickym a labora-
tornim vySetfenim v souladu s pfilohou I nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/687 za dlelem zjisténi
mozné pitomnosti viru klasického moru prasat a uvedend vyseteni byla provedena po uplynuti nejméné 40
dnti po obnoveni populace, béhem nichZ se prasata nesméji z daného zafizeni pfemistovat.

CAST 4

OBDOBI PRO OBNOVENI NAKAZOVEHO STATUSU PO NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACI V PRIPADE KLASICKEHO
MORU PRASAT

Typ dozoru, ktery md byt provadén béhem obdobi pro

Obdobi pro obnoveni ndkazového statusu P .
obnoveni ndkazového statusu

3 mésice po pordzce nebo usmrceni vSech oc¢kovanych prasat,
s vyjimkou chovanych prasat uvedenych v ¢l. 13 odst. 2
nafizeni 2020/687, pokud jsou k dispozici prosttedky ovétené
v souladu s Pfiruckou OIE pro diagnostické testy a ockovaci
latky pro suchozemskd zvitata, které umoznuji rozlisit ocko-
vand a infikovand chovand prasata

Klinicky a sérologicky

Jsou splnéna p¥islusnd doporuceni uvedend v kapitole o klasickém moru prasat ve 30. vyddni (2022) Kodexu zdravi
suchozemskych Zivoc¢icht OIE
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PRILOHA XIII

Vysoce patogenni influenza ptikd (HPAI)
CAST 1
ZVLASTNI PODMINKY PRO PROVADENI NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM PREVENCE A TLUMEN{
VYSOCE PATOGENNI INFLUENZY PTAKU

1. Velikost pdsma vakcinace: Zddné zvldstni podminky.

2. Velikost pidsma okolo pdsma vakcinace: Zidné zvldstni podminky.

3. Typ ockovaci litky, kterd md byt pouzita: ockovaci ldtky, které neobsahuji Zivy virus ptaéi chfipky (ockovaci
latky obsahujici zivy virus ptaci chiipky, a to i oslabeny, se nepouzivaji).

4. Minimdlni proockovanost: zddné zvldstni podminky.

5. Cilovéd zvifata/druhy: dribez nebo ptici chovani v zajeti v zafizenich zahrnutych do dfedniho plinu vakcinace.

CAST 2
ZVLASTNI PODMINKY PRO POSILENY LABORATORNI DOZOR, KTERY MA BYT PROVADEN V PASMECH VAKCINACE

APASMECH OKOLO PASMA VAKCINACE BEHEM NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM PREVENCE
A TLUMENI VYSOCE PATOGENNI INFLUENZY PTAKU

Laboratorni dozor prostfednictvim odbéru vzorkd pro virologické testovani se provadi kazdé dva tydny v zafizenich,
kde byla provedena nouzovd ochrannd vakcinace, aby se zjistil vyskyt infekce volné se vyskytujicim virem HPAL Dozor
musi umoznit zji§téni 5 % ¢i nizZ$i prevalence infekce virem HPAI v zafizeni, kde byla provedena vakcinace, s 95 %
spolehlivosti.

CAST 3
ZVIRATA A PRODUKTY, NA KTERE SE VZTAHUJE ZAKAZ PREMISTOVANI A PODMINKY PRO UDELENI VYJIMKY

V SOULADU S CLANKEM 13 VPASMU VAKCINACE, KDE SE PROVADI NOUZOVA OCHRANNA VAKCINACE ZA
UCELEM PREVENCE A TLUMENI VYSOCE PATOGENNI INFLUENZY PTAKU

1. Zvifata a produkty, na které se vztahuje zikaz pFfemistovini: ockovand dribez nebo ptici chovani v zajeti
a produkty z nich v pdsmu vakcinace i mimo néj.

2. Zarodetné produkty podléhajici zikazu odbéru: nepouzije se.

3. Podminky pro udéleni vyjimky podle ¢l. 13 odst. 2 pism. b) bodu ii), ¢l. 13 odst. 3 pism. b) a ¢l. 13 odst. 4
pism. b).

Pfemistovani ockované dribeze nebo ptdkti chovanych v zajeti a produktt z nich v pdsmu vakcinace a mimo néj
mtiZe byt povoleno pouze v piipadech a za stejnych obecnych a zvldstnich podminek, jaké jsou stanoveny v ¢lancich
28, 29 a 30, ¢l. 31 odst. 1 a cldncich 33, 34 a 37 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687.

Po skonceni obdobi pro obnoveni ndkazového statusu zistdvaji v zafizenich, kterd chovaji ockovand zvifata, v plat-
nosti opatfeni stanovend v ¢asti 5 bodech 2 az 4, dokud tato zafizeni chovaji ockovand zvifata.
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CAST 4
OBDOBI PRO OBNOVENI NAKAZOVEHO STATUSU PO NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACI V PRIPADE VYSOCE
PATOGENN[ INFLUENZY PTAKU

Typ dozoru, ktery méd byt provadén béhem obdobi pro

Obdobi pro obnoveni ndkazového statusu PR .
obnoveni ndkazového statusu

28 dni po ukonéeni nouzové ochranné vakcinace nebo

v okamziku zruSeni uzavienych pasem vytvofenych v souladu | Posileny dozor v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. ¢)
s ¢lankem 21 nafizeni v prenesené pravomoci 2020/687, a casti 2

pokud k tomu dojde pozdéji

CAST 5
ZVLASTNI PODMINKY PRO PREVENTIVNI VAKCINACI PROTI VYSOCE PATOGENNI INFLUENZE PTAKU

1.  Typ ockovaci litky, kterd md byt pouzita: ockovaci latky, které neobsahuji Zivy virus ptaci chiipky (ockovaci
latky obsahujici zivy virus pta¢i chiipky, a to i oslabeny, se nepouzivaji).

2. Posileny dozor, ktery ma byt provddén v pfipadé preventivni vakcinace:

2.1. v zafizenich, kde byla provedena vakcinace, se provadi posileny pasivni dozor prosttednictvim tydenniho
virologického testovani reprezentativniho vzorku uhynulych ptikd odebraného v pribéhu jednoho tydne;

2.2. po zahdjeni vakcinace musi tfedni veterindrni 1ékaf provddét nize uvedeny aktivni dozor v zafizenich, v nichz
byla provedena vakcinace, nejméné kazdych 30 dni, aby zjistil vyskyt infekce volné se vyskytujicim virem
HPAL

a) klinické vysetteni, které zahrnuje kontrolu produkénich a zdravotnich zdznamu zafizeni vedenych v kazdé
epizootologické jednotce, véetné vyhodnoceni jeho klinické anamnézy a klinickych vySetfeni drtibeZe nebo
ptakii chovanych v zajeti;

b) odbér reprezentativnich vzorkd pro laboratorni dozor prostrednictvim sérologického nebo virologického
testovani, ktery umozni zjisténi 5 % prevalence infekce virem HPAI v epizootologické jednotce s 95 %
spolehlivosti za pouziti vhodnych metod a protokoldi, které umoziiuji véasné zjisténi viru a zohlediuji
specifické vlastnosti pouzité ockovaci ltky.

2.3. Ockovani ptici chovani v zajeti v uzavfenych zafizenich jsou vynati z dozoru pozadovaného vbodé 2.2
pism. b).

2.4. Opatfeni stanovend v bodech 2.1 a 2.2 zistdvaji v zafizenich, kterd chovaji ockovand zvifata, v platnosti po
celou dobu, kdy tato zafizeni chovaji o¢kovand zvifata.

3. Zvifata a produkty, na které se vztahuje zikaz pfemistovani v souladu s ¢l. 14 odst. 1: ockovand dribez
nebo ptaci chovani v zajeti a vyrobky z nich.

4. Podminky pro udéleni vyjimky podle ¢&l. 14 odst. 2 pism. b).

4.1. Podminky pro udéleni vyjimky pro pfemistovini ofkované driibeze nebo ptikd chovanych v zajeti,
véetné jednodennich kufat a ndsadovych vajec z takové dritbeze nebo ptikda chovanych v zajeti:

a) Jde o ockovanou dribez nebo ptiky chované v zajeti, u nichz jsou vysledky posileného pasivniho a aktivniho
dozoru provadéného v souladu s bodem 2 negativni na zjisténi infekce volné se vyskytujicim virem HPAI, nebo
o jednodenni kufata a ndsadova vejce pochdzejici z takové dribeze nebo ptékti chovanych v zajeti
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i) v ptipadé drtibeze jsou zvifata pfemisténa na jatka za dGéelem okamzité porazky nebo
jsou ockovand dribez a ptaci chovani v zajeti pfemisténi z jejich zafizeni do jinych zafizeni;
ii) v nichz se provddi vakcinace nebo
i) v nichz se chovd pouze ockovana driibez nebo ptaci chovani v zajeti nebo

iv) kde lze zajistit dplné oddéleni ockované a neockované dribeze nebo ptékt chovanych v zajeti

v) pfemistovand driibez nebo ptaci chovani v zajeti zGstdvaji v zafizeni uréeni uvedeném v bodech ii), iii) nebo
iv) po dobu nejméné 21 dnd, ledaze se jednd o dribez, kterd je premistovina ze zafizeni urceni na jatka za
Ucelem okamzité pordzky;

vi) driibez nebo ptici chovani v zajeti, véetné jednodennich kufat a ndsadovych vajec z takové drtibeze nebo
ptdkt chovanych v zajeti, uvedeni v bodech i), ii), iii) nebo iv), nejsou premisténi do jiného ¢lenského stitu

nebo

b) jde o ockované ptiky chované v zajeti z uzavienych zafizeni, ktefi jsou pfremisténi do uzavieného zafizeni
vjiném clenském stdté, za predpokladu, ze:

i) schvileni tohoto typu ptemisténi udélil piislusny orgdn clenského stitu uréeni;
ii) byli podrobeni virologickému testu s negativnim vysledkem do 72 hodin pfed pfemisténim
nebo
¢) jde o ockovanou dribez odesilanou za ticelem okamzité pordzky do jiného clenského stitu za predpokladu, zZe:
i) vysledky dozoru provddéného v zafizeni ptivodu v souladu s bodem 2 jsou piiznivé;

i) dribez ze zdsilky, kterd ma byt odesldna, byla klinicky vySetfena tfednim veterindrnim 1ékafem s p¥{znivymi
vysledky do 72 hodin pfed naklddkou a v piipadé driibeze druhu Anseriforme byly ziskdny piiznivé vysledky
virologickych testd provedenych na vzorcich odebranych do 72 hodin pted odeslinim od 20 ptdkd z této
zasilky

nebo
d) jde o ndsadova vejce pochdzejici z octkované dribeze nebo ptakit chovanych v zajeti, kterd:

i) pochdzeji z otkovaného reprodukéniho hejna, unéhoz byly vrdmci posileného pasivniho a aktivniho
dozoru v souladu s bodem 2 zjistény piiznivé vysledky;

i) byla pfed odesldnim ndlezité vydezinfikovina metodou schvilenou pfislusnym orgdnem;

iii) jsou pfepravena piimo do lihni uréenf;
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iv) jsou v lihni vysledovatelnd;

v) v pipadg, Ze jsou premisténa do jiného clenského stitu, kromé pozadavki uvedenych v bodech i) az iv),
¢lensky stat uréeni informoval Komisi a ostatni ¢lenské stity, ze takové premisténi je povoleno

nebo
e) jde o jednodenni kufata pochdzejici z ockované dribeze, kterd:

i) pochdzeji z ockovaného reprodukéniho hejna, unéhoz byly vramci posileného pasivniho a aktivniho
dozoru v souladu s bodem 2 zjitény piiznivé vysledky;

i) jsou umisténa v driibezdrné nebo hale, pokud se v nich nenachdzi 7ddnd drtibez, kterd je zde chovdna;
iii) zOstanou v zafizeni uréeni nejméné 21 dni;

iv) v pifpadé, Ze jsou piemisténa do jiného clenského stitu, kromé pozadavk( uvedenych v bodech i) az iii)
¢lensky stat urceni informoval Komisi a ostatni ¢lenské stity, zZe je takové pfemisténi povoleno.

4.2. Podminky pro udéleni vyjimky pro pfemistovini vajec urenych k lidské spotfebé a masa pochdzejicich
z olkované dribeze:

a) Vejce pochdzeji z ockovaného hejna, které v ramci dozoru podle bodu 2 dosdhlo piiznivych vysledkd, a
jsou piimo piepravena do:

i) balirny/ti{dirny urcené pfislusnym orgdnem za piedpokladu, Ze jsou balena v jednordzovém obalu nebo
obalu, ktery lze vy¢istit a vydezinfikovat tak, aby byl virus HPAI inaktivovén;

ii) zafizeni na vyrobu vaje¢nych vyrobki podle kapitoly II oddilu X pfilohy III nafizeni (ES) ¢. 853/2004, aby
byla o3etfena a zpracovana v souladu s kapitolou XI piilohy II nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

b) Premistovani masa ziskaného z dribeze v souladu s podminkami stanovenymi v bodech 4.1 pism. a) bodé i),
4.1 pism. a) bodé v) a 4.1 pism. ¢) lze povolit bez dalsich podminek.
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PRILOHA XIV

Infekce virem newcastleské choroby (NCD)
CAST 1

ZVLASTNI PODMINKY PRO PROVADENI NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM PREVENCE A TLUMEN{
INFEKCE VIREM NEWCASTLESKE CHOROBY

1. Velikost pasma vakcinace: zddné zvldstni podminky.

2. Velikost pasma okolo pasma vakcinace: zddné zvlastni podminky.

3. Typ ockovaci latky, kterd md byt pouzita: Zddné zvldstni podminky.

4. Minimdlni proockovanost: musi se oc¢kovat nebo jiz byt ockovina veskerd driibez druht zahrnutych do dfedniho
plénu vakcinace nebo ptici chovani v zajeti, ktefi se vylihli v zaf{zeni uvnitf pdsma vakcinace nebo do négj byli
premisténi.

5. Cilova zvifata/druhy: driibez a ptaci chovani v zajeti.

CAST 2
ZVLASTNI PODMINKY PRO POSILENY KLINICKY A LABORATORNI DOZOR, KTERY MA BYT PROVADEN V PASMECH
VAKCINACE A PASMECH OKOLO PASMA VAKCINACE BEHEM NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI INFEKCE VIREM NEWCASTLESKE CHOROBY
Z4dné zvlastni podminky kromé posileného dohledu podle ¢l. 9 odst. 1 pism. ).
CAST 3
ZVIRATA A PRODUKTY, NA KTERE SE VZTAHUJE ZAKAZ PREMISTOVANI, A PODMINKY PRO UDELENI VYJIMKY

PODLE CLANKU 13 VPASMU VAKCINACE, KDE SE PROVADI NOUZOVA OCHRANNA VAKCINACE ZA UCELEM
PREVENCE A TLUMENI INFEKCE VIREM NEWCASTLESKE CHOROBY

1. Zvifata a produkty, na které se vztahuje zdkaz piemistovani: ockovand dribez nebo ptici chovani v zajeti a produkty
z nich v padsmu vakcinace i mimo ngj.

2. Zéarode¢né produkty podléhajici zdkazu odbéru: nepouZije se.
3. Podminky pro udéleni vyjimky podle ¢l. 13 odst. 2 pism. b) bodu ii), ¢l. 13 odst. 3 pism. b) a ¢l. 13 odst. 4 pism. b).

Premistovani ockované dribeze nebo ptdki chovanych v zajeti a produktl z téchto zvifat v rdmci pasma vakcinace
amimo ng lze povolit pouze v pfipadech aza stejnych obecnych a zvldstnich podminek, jaké jsou stanoveny
v ¢lancich 28, 29, 30, 31, 33, 34 a 37 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687.

CAST 4

OBDOBI PRO OBNOVENI NAKAZOVEHO STATUSU PO NOUZOVE OCHRANNE VAKCINACI VPRIPADE INFEKCE
VIREM NEWCASTLESKE CHOROBY

Typ dozoru, ktery md byt providdén béhem obdobi pro

Obdobi pro obnoveni ndkazového statusu .7 .
obnoveni ndkazového statusu

3 mésice po ukonéeni nouzové ochranné vakcinace nebo
v dobé zruseni uzavienych pdsem vytvofenych v souladu
s ¢lankem 21 nafizeni v prenesené pravomoci 2020/687,

pokud k tomu dojde pozdéji

Posileny dohled v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. ¢)
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