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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/689
zo 17. decembra 2019,

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

2016/429, pokial’ ide o pravidla dohladu, eradika¢nych programov

a Statitu bez vyskytu choroby pre urcité choroby zo zoznamu
a objavujice sa choroby

(Text s vyznamom pre EHP)

CAST 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Clanok 1
Predmet upravy a rozsah pdésobnosti

1.  Toto nariadenie dopiiia pravidla tykajice sa dohladu, eradikaénych
programov a $tatitu bez vyskytu choroby pre urcité choroby zo zoznamu
a objavujiice sa choroby suchozemskych zvierat, vodnych zivo¢ichov
a d’al§ich zvierat, ako st uvedené v nariadeni (EU) 2016/429.

2.V casti II kapitole 1 tohto nariadenia sa stanovuju pravidla tyka-
juce sa dohladu nad chorobami uvedenymi v ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia
(EU) 2016/429 a objavujicimi sa chorobami, ako su vymedzené
v ¢lanku 6 ods. 2 uvedeného nariadenia, pokial’ ide o:

a) Struktiru dohladu vratane cielovej populacie zvierat a diagnostickych
metod;

b) potvrdenie choroby a vymedzenie pripadu;
¢) programy dohladu Unie.

3.V casti Il kapitole 2 tohto nariadenia sa stanovujt pravidla tykajice sa
eradikaénych programov pre choroby suchozemskych zvierat uvedené
v ¢lanku 9 ods. 1 pism. b) a c¢) nariadenia (EU) 2016/429, pokial’ ide o:

a) stratégiu kontroly choroby, tizemie, populacie zvierat, ciele a obdobie
uplatfiovania;

b) povinnosti prevadzkovatel'ov a prislusnych organov;
¢) opatrenia na kontrolu choroby v pripade podozrenia a potvrdenia.

4. 'V casti II kapitole 3 tohto nariadenia sa stanovuju pravidla tykajice sa
eradikacnych programov pre choroby vodnych Zivocichov uvedené v ¢lanku 9
ods. 1 pism. b) a c¢) nariadenia (EU) 2016/429, pokial’ ide o:

a) stratégiu kontroly choroby, Gizemie, populacie zvierat, ciele a obdobie
uplatiiovania;

b) povinnosti prevadzkovatel'ov a prislusSnych organov;

¢) opatrenia na kontrolu choroby v pripade podozrenia a potvrdenia.
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5.V casti II kapitole 4 tohto nariadenia sa stanovuju pravidla tyka-
juce sa Statatu bez vyskytu choroby v stvislosti s urcitymi chorobami
suchozemskych zvierat a vodnych zivocichov uvedenymi v ¢lanku 9
ods. 1 nariadenia (EU) 2016/429, pokial' ide o:

a) kritéria pre schvalenie Statatu Clenskych Statov a pasiem bez vyskytu
choroby;

b) kritéria pre schvalenie Statiitu kompartmentov bez vyskytu choroby,
v ktorych sa drZia ZivoCichy akvakultary;

¢) kritéria pre udrzanie Statatu bez vyskytu choroby;
d) pozastavenie, zruSenie a obnovenie Statutu bez vyskytu choroby.

6. 'V casti III tohto nariadenia sa uvadzaji prechodné a zaverecné
ustanovenia, pokial’ ide o:

a) schvalenie Statatu ¢lenskych §tatov, pasiem a kompartmentov bez vyskytu
choroby, ktorym bol uznany statit bez vyskytu choroby podl'a pravnych
predpisov platnych pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia;

b) schvalenie eradikacnych programov pre ¢lenské Staty, pasma a kompart-
menty, ktorym bol schvaleny eradikacny program alebo program
dohl'adu podla pravnych predpisov platnych pred datumom uplatiio-
vania tohto nariadenia.

Clénok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiluje toto vymedzenie pojmov:

1. ,choroba kategérie E* je choroba zo zoznamu, v pripade ktorej je potrebny
dohl’'ad v ramci Unie, ako sa uvadza v ¢lanku 9 ods. 1 pism. e) nariadenia
(EU) 2016/429;

2. ,.cielova populacia zvierat je populacia zvierat druhov zo zoznamu,
vymedzena podl'a druhov a v pripade potreby podla kategorii, rele-
vantna pre ¢innosti dohladu, eradikacné programy alebo Statit bez
vyskytu choroby pre konkrétnu chorobu;

3. ,d’alsia populacia zvierat” je populacia drzanych alebo volne Ziju-
cich zvierat druhov zo zoznamu, na ktoré sa vztahuju volitel'né
opatrenia v oblasti prevencie, dohl'adu a kontroly chordb, potrebné
na ziskanie a udrzanie Statutu bez vyskytu choroby pre cielova
populéciu zvierat;

4. ,choroba kategorie A“ je choroba zo zoznamu, ktora sa v Unii
bezne nevyskytuje a v pripade ktorej sa hned po jej zisteni musia
prijat’ opatrenia na okamzitu eradikaciu, ako sa uvadza v ¢lanku 9
ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) 2016/429;

5. ,.choroba kategérie B“ je choroba zo zoznamu, ktora sa musi
kontrolovat’ vo vSetkych ¢lenskych Statoch s cielom jej eradikacie
v celej Unii, ako sa uvadza v &lanku 9 ods. 1 pism. b) nariadenia
(EU) 2016/429;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

. »choroba kategorie C* je choroba zo zoznamu, ktora je relevantna

pre niektoré Clenské Staty a v suvislosti s ktorou su potrebné opat-
renia na zabranenie jej Sireniu do Gasti Unie, ktoré su tradne bez
vyskytu danej choroby alebo v ktorych st v pripade dotknutej
choroby zo zoznamu zavedené eradikacné programy, ako sa uvadza
v &lanku 9 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) 2016/429;

. »hovddzi dobytok* alebo ,,zviera podcelade Bovinae* je kopytnik

patriaci do rodov Bison, Bos (vratane podrodov Bos, Bibos,
Novibos, Poephagus) a Bubalus (vratane podrodu Anoa) a potom-
stvo krizenia uvedenych druhov;

. »ovca“ kopytnik patriaci do rodu Ovis a potomstvo krizenia uvede-

nych druhov;

. »,koza“ je kopytnik patriacich do rodu Capra a potomstvo po

krizenia uvedenych druhov;

»~putovny cirkus® je vystava alebo podujatie, ktoré zahima zvierata
alebo vystupenia zvierat a ktoré sa ma premiestiiovat’ medzi ¢len-
skymi $tatmi;

,»Vystipenie zvierat je kazdé vystipenie, na ktorom sa zicastiuju
zvierata drzané na ucely predstavenia alebo podujatia a ktoré¢ méze
tvorit’ sucast’ cirkusu;

,,08ipana” je kopytnik Celade Suidae uvedené v prilohe III k naria-
deniu (EU) 2016/429;

»dopravné prostriedky* st cestné alebo zelezni¢né vozidla, plavidla
a lietadla;

»pes” je drzané zviera druhov Canis lupus;
»macka®“ je drzané zviera druhov Felis silvestris;
»iretka® je drzané zviera druhov Mustela putorius furo;

,»oblast’ bez sezonneho vyskytu infekcie BTV* je celé tzemie c¢len-
ského Statu alebo jeho pasmo, kde prislusny organ stanovil docasny
Statut bez vyskytu infekcie virusom kataralnej horucky oviec (séro-
typy 1 — 24) (d’alej len ,infekcia BTV®) v stlade s ¢lankom 40
ods. 3, na zéklade obdobia bez vyskytu vektorov a preukazania
nepritomnosti choroby u druhov zvierat zo zoznamu;

,»zariadenie chranené pred vektormi® je Cast’ zariadenia alebo vsetky
zariadenia nachadzajlice sa v zariadeni, ktoré su chranené pred
napadnutim hmyzom druhu Culicoides vhodnymi fyzickymi
a riadiacimi prostriedkami, mé Statit zariadenia chraneného pred
vektormi, ktory mu udelil prislusny organ podla ¢lanku 44;

,»lod’ na prepravu zivych ryb* je plavidlo pouzivané v odvetvi akva-
kultary, ktoré ma priehlbenn alebo nadrz na skladovanie a prepravu
zivych ryb vo vode;

,uhorovanie“ je operacia na téely manazmentu choroby, pri ktorej
sa zo zariadenia odstrania ZivoCichy akvakultiry druhov zo
zoznamu, a ak je to uskutoCnitel'né, aj voda;
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

,»obdobie opravnenosti“ je Casovy usek predtym, nez prislusny
organ predlozi ziadost’ o Statat bez vyskytu choroby, alebo pripadne
predtym, nez je elektronicky vydané predbezné vyhlasenie uvedené
v Clanku 83 ods. 1 pism. a);

»druhy mimo zoznamu®“ su druhy zvierat alebo skupina druhov
zvierat, ktor¢ nie su zaraden¢ do zoznamu v prilohe k vykonava-
ciemu nariadeniu Komisie (EU) 2018/1882 pre konkrétnu chorobu;

krdel* je vSetka hydina alebo vtaky chované v zajati s rovnakym
zdravotnym S$tatitom, ktoré su drzané v rovnakych priestoroch
alebo na tom istom ohradenom pozemku a predstavuju jednu epide-
miologickt jednotku; do ustajnenej hydiny sa zahfiaju vsetky vtaky
zdielajlice ten isty vzdusny priestor;

,»vakcinacia DIVA (vakcinécia na rozlisenie infikovanych zvierat od
vakcinovanych)“ je vakcinacia pouZzivajica vakciny, ktoré umoznia
v spojeni s vhodnymi sérologickymi diagnostickymi metédami
rozpoznat' infikované zviera vo vakcinovanej populacii;

,zvieratd vakcinované vakcinou DIVA®“ s zvierata, ktoré boli
vakcinované v ramci vakcinacie DIVA;

»schvalené zariadenie pre zarodo¢né produkty“ je inseminacna
stanica na odber spermy, tim na odber embryi, tim na produkciu
embryi, zariadenie na spracovanie zarodoénych produktov alebo
inseminacnd stanica na skladovanie zarodo¢nych produktov, ktoré
boli schvalené v stlade s ¢lankom 97 ods. 1 nariadenia (EU)
2016/429;

»sperma® je ejakuldt zvierata alebo zvierat bud’ v nezmenenom
stave, alebo pripraveny resp. zriedeny;

,»oocyty” su haploidnd faza vyvoja zrelého vajicka vratane sekun-
darnych oocytov a vajicok;

»embryo® je pociatocné vyvojové Stadium zvierata, kym sa moéze
preniest’ do matky prijemkyne;

,»obdobie bez vyskytu vektorov je vo vymedzenej oblasti obdobie,
ked hmyz druhu Culicoides nie je aktivny, urcené podla Casti II
kapitoly 1 oddielu 5 prilohy V;

,»veely medonosné® su zivoCichy druhu Apis mellifera;

»hydina na reprodukciu® je hydina vo veku 72 hodin alebo starsia,
urcena na produkciu nasadovych vajec;

»rocny dohlad zalozeny na nahodnom vybere“ je dohl'ad pozosta-
vajuci z najmenej jedného prieskumu cielovej populacie zvierat
organizovaného pocas roka, pri ktorom sa na vyber kusov na vyset-
renie pouziju metody odberu vzoriek zalozené na pravdepodobnosti.
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CAST II
DOHIAD, ERADIKACNE PROGRAMY, STATUT BEZ VYSKYTU
CHOROBY

KAPITOLA 1
Dohlad

Oddiel 1

Struktira dohladu, cielova populacia zvierat
a diagnostické metody
Cldanok 3
Struktira dohlPadu

1.  Prislusny orgdn musi vypracovat’ §truktiru dohladu pre choroby
70 zoznamu a objavujice sa choroby suchozemskych zvierat a d’alSich
zvierat, s ohl'adom na:

a) vSeobecné poziadavky na dohlad zalozené na tychto bodoch:

i) nahlasenie, ako je uvedené v ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia (EU)
2016/429;

ii) primerané veterinarne Setrenie zvySenej umrtnosti a inych
priznakov vaznych chor6b alebo vyznamného zniZenia produkti-

vity s nezndmou pric¢inou;

iii) Setrenie prislusnym organom v pripade podozrenia na chorobu
kategorie E, respektive objavujucu sa chorobu;

iv) cielova populdcia zvierat pre dohl'ad, ako je uvedené v ¢lanku 4;

v) prispevok turadnych kontrol a inych tradnych cinnosti, ako sa
uvadza v ¢lanku 7;

b) Specifické poziadavky na dohl'ad:
i) v programe dohladu Unie;

ii) ako sucast povinnych alebo volitelnych eradikaénych
programov;

iii) na preukdzanie a udrzanie Statitu bez vyskytu choroby;
iv) ako sucast’ opatreni na kontrolu chordb;
v) v suvislosti so schval'ovanim ur¢itych zariaden;

vi) pri premiestiiovani suchozemskych zvierat v ramci Unie alebo
pri ich vstupe do Unie.

2. Prislusny organ musi vypracovat Struktiru dohladu pre choroby
70 zoznamu a objavujice sa choroby vodnych Zivocichov, s ohl'adom
na:

a) vSeobecné poziadavky na dohlad zalozené na tychto bodoch:

i) nahlasenie, ako je uvedené v ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia (EU)
2016/429;

ii) primerané veterinarne Setrenie zvySenej umrtnosti a inych
priznakov vaznych chordb alebo vyznamného zniZzenia produkti-
vity s neznamou pricinou;
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iii) Setrenie prislusSnym orgédnom v pripade podozrenia na chorobu
kategorie E, respektive objavujiucu sa chorobu;

iv) cielova populacia zvierat pre dohl'ad, ako je uvedené v ¢lanku 4;

v) prispevok tradnych kontrol a inych tradnych cinnosti, ako sa
uvadza v ¢lanku 7;

vi) opatrenia na kontrolu chor6b.
b) Specifické poziadavky na dohl'ad:

i) ako sucast’ systému dohladu zaloZeného na riziku, stanoveného
v Casti I kapitole 1 prilohy VI, zahinajuceho hodnotenie rizika
a pravidelné navstevy tykajliice sa zdravia zvierat, ako sa uvadza
v Casti I kapitolach 2 a 3 prilohy VI;

ii) ako sucast’ eradikacnych programov uvedenych v Casti II kapi-
tolach 1 az 6 prilohy VI,

iii) na preukdzanie a udrzanie Statitu bez vyskytu choroby;

iv) na preukdzanie, v stlade s programami dohladu uvedenymi
v Casti IIT kapitolach 1 az 6 prilohy VI, Ze zariadenia, v ktorych
neprebicha eradikacny program uvedeny v bode ii) alebo ktoré
neziskali Statat bez vyskytu choroby uvedeny v bode iii), nie st
infikované;

v) pri premiestiiovani vodnych Zivocichov v ramci Unie alebo pri
ich vstupe do Unie.

Clanok 4

Cielova populacia zvierat

1. PrisluSny organ ur¢i pre kazdu chorobu zo zoznamu a pripadne
pre kazdu objavujicu sa chorobu cielovii populaciu zvierat relevantnii
na ucely dohladu podla ¢lanku 3 vratane:

a) drzanych zvierat druhov zo zoznamu,
b) volne Zzijucich zvierat z druhov zo zoznamu, ak:

i) podlichajii programu dohladu Unie, povinnému alebo volitel-
nému eradikanému programu, pripadne dohladu potrebnému
na udelenie alebo udrzanie Statiitu bez vyskytu choroby;

i) prisluSny orgédn zastava ndzor, ze predstavujl riziko, ktoré moze
poskodit’ zdravotny Statit d’alSich druhov v c¢lenskom State,
pasme alebo kompartmente, alebo

iii) dohl'ad je potrebny na postudenie poziadaviek na zdravie zvierat
pri ich vstupe do Unie alebo pri premiestiiovani v ramci Unie.

2. Aby sa zabezpecilo vCasné zistenie objavujucej sa choroby u inych
druhov, nez ktoré¢ su uvedené v odseku 1 pism. a), prislusny orgén musi
do cielovej populacie zvierat zahrnit drzané zvierata z druhov, ktoré
nie su zaradené do zoznamu pre prislusni chorobu zo zoznamu, ak sa
uplatnia tieto kritéria:
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a) zvierata sa premiestiiuji do zariadeni v inom Clenskom State, pasme
alebo kompartmente; a

b) z dovodu poctu zvierat alebo frekvencie ich premiestiovania
prislusny orgén zastdva ndzor, ze tieto zvieratd predstavuju riziko,
ktoré modze poSkodit zdravotny Statat d’alsich drzanych zvierat
v inom Cclenskom State, pasme alebo kompartmente, ak by sa
choroba objavila v ramci tohto druhu.

Clénok 5

Vylicenie urcitych drzanych suchozemskych zvierat z cielovej
populacie zvierat

1. Na zéklade vynimky stanovenej v €lanku 4 ods. 1 pism. a) méze
prislusny organ obmedzit’ cielovu populaciu zvierat pre dohlad nad
chorobou inou, nez je choroba kategoérie A, vylu¢enim kategorie drza-
nych zvierat druhov zo zoznamu, ktoré v suvislosti s danou chorobou
podliehaju:

a) programom dohladu Unie;

b) povinnym alebo volitelnym eradikaénym programom, pripadne
dohl'adu potrebnému na udelenie alebo udrzanie Statutu bez vyskytu
choroby, alebo

¢) poziadavkam na zdravie zvierat na zaklade dohl'adu pri ich premiest-
fovani v ramci Unie alebo pri ich vstupe do Unie.

2. Kategorie drzanych zvierat uvedené v odseku 1 moézu byt zalo-
zené na veku zvierat, ich pohlavi, na mieste a type produkcie.

Clénok 6

Diagnostické metédy

1.  Prislusny organ musi zabezpeCit, aby odber vzoriek, techniky,
validdcia a interpretacia diagnostickych metéd na tucely dohladu boli
v sulade:

a) s osobitnymi pravnymi predpismi prijatymi podl'a nariadenia (EU)
2016/429 a s relevantnymi podrobnymi informéciami a usmerne-
niami, ktoré si dostupné na webovych sidlach referencnych labora-
torii Eurépskej unie (RLEU) a Komisie;

b) ak sa na to nevztahuju pravne predpisy, podrobné informacie ani
usmernenia uvedené v bode a), s odberom vzoriek, technikami, vali-
daciou a vykladom diagnostickych metdod, ako su stanovené
v Prirucke diagnostickych testov a vakcin pre suchozemské zvierata
OIE (dalej len ,prirucka pre suchozemské zvierata“ (') v zneni
zmien, alebo v Prirucke diagnostickych testov pre vodné zivocichy
OIE (dalej len ,,prirucka pre vodné Zzivo¢ichy*) (?) v zneni zmien;

¢) ak sa na to nevztahuju pismena a) ani b) tohto odseku, s metédami
stanovenymi v ¢lanku 34 ods. 2 pism. b) a v ¢lanku 34 ods. 3
nariadenia (EU) 2017/625.

(") http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/.
(®) http://www.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/.
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2. Diagnostické metddy pre udelenie a udrzanie Statitu bez vyskytu
choroby su stanovené v:

a) oddiele 1 prilohy III pre infekciu spdsobenti mikroorganizmami
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

b) oddiele 2 prilohy III pre infekciu sposobent Mycobacterium tuber-
culosis complex (Mycobacterium bovis, M. caprae a M. tubercu-
losis) (MTBC);

¢) oddiele 3 prilohy III pre enzooticku bovinnu leukézu (EBL);

d) oddiele 4 prilohy III pre infekéni bovinna rinotracheitidu/infekéna
pustularnu vulvovaginitidu (IBR/IPV);

e) oddiele 5 prilohy III pre infekciu virusom Aujeszkého
choroby (ADV);

f) oddiele 6 prilohy III pre bovinnu virusovil hnacku (BVD);

g) casti II kapitole 1 oddiele 5 bode 2 prilohy VI pre virusovi hemo-
ragicku septikémiu (VHS);

h) casti II kapitole 1 oddiele 5 bode 2 prilohy VI pre infekénti hema-
topoeticku nekrozu (IHN);

i) cCasti II kapitole 2 oddiele 5 bode 2 prilohy VI pre infekciu sposo-
benu virusom infekénej anémie lososov s deléciou vo vysoko poly-
morfnej oblasti (ISAV s deléciou v HPR);

j) casti II kapitole 3 oddiele 5 bode 2 prilohy VI pre infekciu spdso-
benu Marteilia refringens;

k) casti II kapitole 4 oddiele 5 bode 2 prilohy VI pre infekciu spdso-
beni Bonamia exitiosa;

1) casti II kapitole 5 oddiele 5 bode 2 prilohy VI pre infekciu sposo-
benii Bonamia ostreae;

m) Ccasti II kapitole 6 oddiele 5 bode 2 prilohy VI pre infekciu virusom
ichtyoftiridzy (choroby bielych skvin) (WSSV).

Clénok 7

Prispevok turadnych kontrol a inych tradnych ¢innosti k dohPadu
nad zdravim zvierat

1.  Prislusny organ musi, ak je to relevantné, zahrnit' do Struktiry
dohladu uvedenej v c¢lanku 3 tohto nariadenia vysledky uradnych
kontrol a inych tradnych ¢innosti vymedzenych v ¢lanku 2 nariadenia
(EU) 2017/625. Tieto tiradné kontroly a iné tiradné &innosti zahfiiaju:

a) prehliadky ante mortem a post mortem;
b) kontroly na miestach hrani¢nej kontroly;

¢) uradné kontroly a iné tradné ¢innosti na trhoch a pri zhromazd'ovani
zvierat;

d) uradné kontroly a iné tradné Cinnosti pocas prepravy zivych zvierat;
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e) kontroly a odbery vzoriek v zariadeniach suvisiace s verejnym
zdravim;

f) akékol'vek iné uradné kontroly, pocas ktorych sa kontroluju alebo
vySetruju zariadenia, zvierata alebo vzorky.

2. Ked ma prislusny organ v suvislosti s uradnymi kontrolami alebo
inymi Gradnymi ¢innost'ami uvedenymi v odseku 1 podozrenie na chorobu
70 zoznamu alebo objavujicu sa chorobu, musi zabezpecit', aby boli infor-
mované vsetky relevantné organy. Musi sa to vykonat:

a) okamzite v pripade choroby kategorie A alebo objavujucej sa choroby;

b) bezodkladne v pripade ostatnych chordb.

Oddiel 2

Potvrdenie choroby a vymedzenie pripadov

Clénok 8

Kritéria pre uradné potvrdenie chorob zo zoznamu, inych neZ su
choroby kategorie A, a niektorych objavujiucich sa chorob
a nasledné potvrdenie ohnisk nakazy

1.V pripade podozrenia na choroby zo zoznamu, iné nez su choroby
kategorie A, alebo na objavujuce sa choroby musi prislusny organ vykonat’
Setrenie, ktoré potvrdi alebo vyluci pritomnost’ danej choroby, ak:

a) je potrebné urcit’ zdravotny Statat clenského §tatu, jeho pasma alebo
kompartmentu alebo

b) je potrebné ziskat’ dolezité informacie o vyskyte choroby na niektory
z tychto ucelov:

1) vykonat’ opatrenia na ochranu zdravia zvierat alebo l'udi;

ii) uplatiovat’ poziadavky na zdravie zvierat pri premiestiiovani
zvierat alebo produktov alebo

iii) splnit’ poziadavky stanovené v ramci programu dohladu Unie.

2. PrisluSny organ potvrdi ohnisko nakazy niektorych chordb uvede-
nych v odseku 1, ak Kklasifikoval zviera alebo skupinu zvierat ako
potvrdeny pripad tychto choréb v stlade s ¢lankom 9 ods. 2

Clanok 9

Vymedzenie pripadov

1. Prislusny organ klasifikuje zviera alebo skupinu zvierat ako podo-
zrivy pripad choroby zo zoznamu alebo objavujiicej sa choroby, ak:

a) klinické, post mortem alebo laboratorne vysetrenia veda k zaveru, ze
klinické priznaky, post mortem lézie alebo histologické nalezy
naznacuju danti chorobu;

b) vysledky diagnostickej metédy naznacuji pravdepodobny vyskyt
choroby vo vzorke zo zvierata alebo zo skupiny zvierat alebo

¢) bola preukazana epidemiologicka suvislost’ s potvrdenym pripadom.
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2. Prislusny orgéan klasifikuje zviera alebo skupinu zvierat ako potvrdeny
pripad choroby zo zoznamu alebo objavujicej sa choroby, ak:

a) povodca choroby, okrem vakcina¢nych kmenov, bol izolovany vo
vzorke zo zvierata alebo zo skupiny zvierat;

b) antigén alebo nukleova kyselina Specifickda pre pdvodcu choroby,
ktoré nie su dbsledkom vakcinacie, boli zistené vo vzorke zo zvie-
rata alebo zo skupiny zvierat, ktoré vykazuju klinické priznaky
zodpovedajiuce chorobe alebo epidemiologickej suvislosti s podo-
zrivym alebo potvrdenym pripadom, alebo

¢) pozitivny vysledok nepriamej diagnostickej metody, ktory nie je
dosledkom vakcinacie, bol ziskany zo vzorky zo zvierata alebo zo
skupiny zvierat, ktoré vykazuju klinické priznaky zodpovedajlice
chorobe alebo epidemiologickej suvislosti s podozrivym alebo
potvrdenym pripadom.

3. Vymedzenia podozrivého pripadu a potvrdeného pripadu chordb
zo zoznamu pre konkrétnu chorobu su stanovené pre suchozemské
zvieratd v prilohe I a pre vodné ZivocCichy v casti II kapitolach 1 az 6
oddiele 5 bode 3 prilohy VI.

4. Ak neexistujil vymedzenia pre konkrétnu chorobu, ako je uvedené
v odseku 3, kritéria stanovené v odsekoch 1 a 2 sa uplatnia na vyme-
dzenia podozrivého pripadu a potvrdeného pripadu chordb zo zoznamu
a pripadne objavujucich sa chorob.

Oddiel 3

Program dohPadu Unie

Clénok 10

Kritéria pre programy dohPadu Unie a ich obsah

1.  Program dohladu Unie podla &lanku 28 nariadenia (EU) 2016/429
sa vztahuje na chorobu kategorie E, ak t4 spliia vSetky tieto kritéria:

a) predstavuje osobitni hrozbu pre zdravie zvierat a mozno aj zdravie
Pudi na celom uzemi Unie s moznymi zavaznymi hospodarskymi
dosledkami pre spolocenstvo pol'nohospodarov a SirSie hospodarstvo;

b) je vnimava na vyvoj profilu choroby, predovsetkym pokial’ ide
o riziko pre zdravie l'udi a zdravie zvierat;

¢) infikované vol'ne Zijice zvieratd predstavuju osobitni hrozbu zavle-
¢enia choroby na cast’ izemia Unie alebo na celé jej uzemie;

d) je vel'mi dolezité ziskat' prostrednictvom dohladu pravidelne aktua-
lizované informacie o vyvoji cirkuldcie choroby a o charakteristike
jej povodcu, aby bolo mozné posudit’ tieto rizika a primerane upravit’
opatrenia na zmiernenie rizika.

2. Prisluny organ musi uplatiiovat’ programy dohladu Unie pre rele-
vantni chorobu v sulade s ich obsahom stanovenym v prilohe II.
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Clénok 11

Informicie, ktoré sa maju uviest’ pri predkladani programov
dohPadu Unie a pri podavani sprav o ich vysledkoch

1. Prislusny organ musi pri predkladani programu dohPadu Unie
uviest’ prinajmenSom tieto informdcie:

a) opis epidemiologickej situdcie v suvislosti s chorobou pred datumom
zaCiatku vykonavania programu a udaje o epidemiologickom vyvoji
choroby;

b) cielovi populaciu zvierat, epidemiologické jednotky a pasma
programu;

¢) organizaciu prislusného organu, dohl'ad nad vykonavanim programu,
uradné kontroly, ktoré sa maju uplatiovat pocas vykondvania
programu, a ulohu vsetkych relevantnych prevadzkovatel'ov, odbor-
nikov na zdravie zvierat, veterindrnych lekarov, laboratdrii pre
zdravie zvierat a d’alSich zainteresovanych fyzickych alebo pravnic-
kych osob;

d) opis a vymedzenie zemepisnych a administrativnych oblasti, kde sa
ma program vykonavat’

e) ukazovatele na meranie pokroku dosiahnutého pri vykonavani
programu,

f) pouzité diagnostické metddy, pocet testovanych vzoriek, frekvencia
testovania a sposoby odberu vzoriek;

g) rizikové faktory, ktoré je potrebné brat do uvahy pri priprave Struk-
tury cieleného dohladu zalozeného na riziku.

2. Prislusny organ musi pri podavani sprav o vysledkoch programu
dohl'adu Unie uviest’ prinajmensom tieto informacie:

a) opis vykonanych opatreni a vysledky dosiahnuté na zaklade infor-
macii uvedenych v odseku 1 pism. b) a pism. d) az f); a

b) vysledky sledovania epidemiologického vyvoja choroby v podo-
zrivom alebo potvrdenom pripade.

KAPITOLA 2

Eradikacéné programy pre choroby kategorie B a C pri suchozemskych
gvieratdch

Oddiel 1

VSeobecné ustanovenia

Clénok 12

Stratégia kontroly choroby pre eradikaciu choréb kategérie B a C
pri suchozemskych zvieratich

1. Pri vypracovavani povinného eradika¢ného programu pre chorobu
kategorie B alebo volite'ného eradikaéného programu pre chorobu kate-
gorie C pri suchozemskych zvieratdch musi prislusny organ zalozit’ tieto
programy na stratégii kontroly choroby, ktord pre kazdi chorobu
zahfna:
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a) uzemie a populaciu zvierat, na ktoré sa dany eradikany program
vztahuje podla ¢lanku 13 ods. 1;

b) dizku trvania eradikaéného programu podla &lanku 15 vratane jeho
kone¢nych a ciastkovych cielov podla ¢lanku 14; a

¢) poziadavky vztahujice sa na konkrétnu chorobu, stanovené:

i) v ¢lankoch 16 az 31 pre infekciu spdsobent Brucella abortus, B.
melitensis a B. suis, infekciu MTBC, EBL, IBR/IPV, infekciu
ADV a BVD;

ii) v ¢lankoch 32 az 36 pre infekciu virusom besnoty (RABV);
iii) v ¢lankoch 37 az 45 pre infekciu BTV.

2. Prislusny organ méze do eradika¢ného programu zahrnut koordi-
nované opatrenia na spolo¢nej pozemnej alebo pobreznej hranici
s inymi C¢lenskymi Statmi alebo tretimi krajinami s cielom zabezpecit’
dosiahnutie cielov programu a udrzanie vysledkov.

Ak takato koordinacia nebola zavedena, prislusny organ musi do eradi-

kac¢ného programu zahrnut', ak je to uskutocnitel'né, G€inné opatrenia na
zmiernenie rizika vratane intenzivnej$icho dohladu.

Clénok 13

Uzemna pésobnost’ a populacie zvierat
1. Prislusny organ musi uréit’ rozsah eradikacného programu vratane:
a) pokrytého tizemia; a

b) cielovej populacie zvierat a v pripade potreby, dalSich populacii
zvierat.

2. Uzemie pokryté eradikaénym programom, uvedené v odseku 1
pism. a), je:

a) celé uzemie Clenského Statu alebo

b) jedno alebo viaceré pasma za predpokladu, ze kazdé pasmo zodpo-
vedd administrativnej jednotke s rozlohou najmenej 2000 km?
a zahffa najmenej jeden z regiénov stanovenych podla ¢lanku 21
nariadenia (EU) 2016/429.

3. Odchylne od odseku 2 moézZe prisluSny orgdn vymedzit pasma
mensie nez 2 000 km?® pri zohl'adneni:

a) minimélnej plochy nie vyrazne mensej nez 2 000 km? alebo

b) existencie prirodnych prekazok relevantnych pre profil choroby.

Clénok 14

Koneéné a Ciastkové ciele

1.  Prislusny organ musi zahrnut' do eradikacného programu kvalita-
tivne a kvantitativne konecné ciele, ktoré pokryvaju vsetky poziadavky
pre udelovanie Statitu bez vyskytu choroby, stanovené v clanku 72
a vztahujlice sa na konkrétnu chorobu.
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2. PrisluSny organ musi zahrnit do eradika¢ného programu kvalita-
tivne a kvantitativne ¢iastkové rocné alebo viacrocné ciele, aby odrazali
pokrok dosiahnuty pri plneni kone¢nych cielov. Tieto Ciastkové ciele
musia zahfnat’:

a) vSetky poziadavky vztahujiice sa na konkrétnu chorobu, uvedené
v odseku 1; a

b) v pripade potreby dodatocné poziadavky, ktoré nie st zahrnuté
v kritériach pre udelovanie Statutu bez vyskytu choroby, aby bolo
mozné posudzovat pokrok dosiahnuty pri eradikacii.

Clanok 15
Obdobie uplatiiovania
1. Prislusny orgdn musi zahrnit’ do eradikacného programu obdobie

uplatfiovania pri zohladneni tvodnej situacie a Ciastkovych cielov
uvedenych v ¢lanku 14 ods. 2

2. Pre choroby kategérie C nesmie obdobie uplatiiovania eradikacného
programu prekrocit’ 6 rokov odo diia pociatocného schvéalenia Komisiou
v stlade s ¢lankom 31 ods. 3 nariadenia (EU) 2016/429. V riadne od6vod-
nenych pripadoch méze Komisia na poziadanie ¢lenskych statov predizit
obdobie uplatiiovania eradikaéného programu o d’alSie obdobie 6 rokov.

Oddiel 2

Poziadavky tykajice sa eradikaé¢nych programov
zaloZené na udelovani Statiatu bez vyskytu
choroby na drovni zariadeni

Clénok 16

Stratégia kontroly choroby zaloZen4 na Statite bez vyskytu choroby
na urovni zariadenia

1.  PrislusSny orgdn musi vypracovat Struktiru stratégie kontroly
choroby v ramci eradikaéného programu s ohladom na cielova popu-
laciu zvierat drzanych v zariadeniach, pre tieto choroby suchozemskych
zvierat:

a) infekcia sposobena Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;
b) infekcia sposobenda MTBC;

c) EBL;

d) IBR/IPV;

e) infekcia ADV;

f) BVD.

2. Stratégie kontroly choroby v ramci eradika¢nych programov,
uvedené v odseku 1, musia byt zalozené na:

a) vykonavani opatreni pre konkrétnu chorobu, stanovenych v ¢lankoch
18 az 31, az kym vSetky relevantné zariadenia dosiahnu Statit bez
vyskytu choroby;



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 15

b) udeleni, pozastaveni a zruSeni Statutu bez vyskytu choroby vsetkych
relevantnych zariadeni prisluSnym organom;

¢) vykonavani opatreni biologickej bezpecnosti a d’alSich opatreni na
zmiernenie rizika;

d) volitel'né vykonavanie vakcinaénych programov.

Clanok 17
Ciel'ové a dalSie populacie zvierat pre eradikacné programy pre

urdité choroby

1. Prislusny organ musi uplatnit’ povinny eradika¢ny program na
tieto cielové populécie zvierat:

a) v pripade infekcie sposobenej Brucella abortus, B. melitensis a B.
suis, drzany hovéddzi dobytok, drzané ovce a drzané kozy;

b) v pripade infekcie spdsobenej MTBC, drzany hovédzi dobytok.

2. Prislusny organ musi uplatnit’ volitelny eradikacny program na
tieto cielové populécie zvierat:

a) v pripade EBL, drzany hovidzi dobytok;
b) v pripade IBR/IPV, drzany hovddzi dobytok;
¢) v pripade infekcie ADV, drzané oSipané,
d) v pripade BVD, drzany hovédzi dobytok.

3.  Prislusny organ musi zahrnat' d’alSie populécie zvierat, ak zastava
nazor, ze také zvieratd predstavuju vyrazné riziko pre zdravotny Statlt
zvierat uvedenych v odsekoch 1 alebo 2.

Clénok 18

Povinnosti prevadzkovatelov tykajice sa eradikaénych programov
pre urcité choroby

1.  Prevadzkovatelia zariadeni, v ktorych sa drZia zvierata z cielovych
populacii zvierat uvedenych v ¢lanku 17, inych nez bitinky, musia
splnit’ tieto vSeobecné poziadavky a poziadavky vztahujuce sa na
konkrétnu chorobu, aby mohli ziskat' a udrziavat’ Statit bez vyskytu
choroby pre svoje zariadenia:

a) vSeobecné poziadavky:

i) dohlad nad cielovymi a d’alSimi populaciami zvierat v suvislosti
s relevantnou chorobou na zéklade prikazu prislusného organu
podla ¢lanku 3 ods. 1;

ii) v pripade premiestiiovania zvierat z cielovych populacii zabez-
pecit, aby nebol ohrozeny zdravotny $tatut zariadeni v dosledku
prepravy alebo umiestiiovania zvierat z cielovych alebo d’alSich
populécii pripadne ich produktov do tychto zariadeni;

iii) vakcinacia drzanych zvierat z cielovych populacii proti rele-
vantnej chorobe;

iv) opatrenia na kontrolu choroby v pripade, Ze existuje podozrenie
na vyskyt choroby alebo bol jej vyskyt potvrdeny;
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v) akékol'vek dodatocné opatrenia, ktoré prislusny organ povazuje
za potrebné a ktoré mozu pripadne zahfiat' rozdelenie zvierat
podla ich zdravotného Statutu fyzickou ochranou a riadiacimi
opatreniami;

b) poziadavky vztahujiuce sa na konkrétnu chorobu, stanovené v:

i) cCasti I kapitolach 1 a 2 prilohy IV v pripade infekcie spdsobene;j
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

ii) Casti Il kapitole 1 prilohy IV v pripade infekcie spdsobenej
MTBC;

iii) casti III kapitole 1 prilohy IV v pripade EBL;

iv) Casti IV kapitole 1 prilohy IV v pripade IBR/IPV;

v) cCasti V kapitole 1 prilohy IV v pripade infekcie ADV;
vi) Casti VI kapitole 1 prilohy IV v pripade BVD.

2. Prevadzkovatelia bitinkov, kde si drzané a zabijané zvieratd
z cielovych populacii uvedené v ¢lanku 17, musia splnit’ vSeobecné
poziadavky stanovené v odseku 1 pism. a) bodoch i), iv) a v).

Clanok 19
Vynimka tykajica sa udelovania Statitu bez vyskytu choroby

zariadeniam

Odchylne od ¢lanku 18 a za predpokladu, Ze cielové populacie zvierat
spifiajii vieobecné poziadavky stanovené v &lanku 18 ods. 1 pism. a),
prislusny organ moze rozhodnut’, Ze povinnosti prevadzkovatel'ov tyka-
juce sa ziskania a udrzania Statitu bez vyskytu choroby stanovené
v ¢lanku 18 ods. 1 sa neuplatiiuju na prevadzkovatel'ov tychto zariadeni:

a) zariadeni so S$pecidlnym rezimom;
b) zariadeni, kde st zvierata drzané iba na zhromazd'ovanie;
¢) zariadeni, kde su zvierata drzané iba na ucely vystupeni;

d) putovnych cirkusov.

Clénok 20

Povinnost’ prislu$ného orginu udelit’, pozastavit’ a zrusit’ Statit bez
vyskytu choroby

1. Prislusny organ musi udelit’ tatat bez vyskytu choroby na firovni
zariadenia, ak prevadzkovatel' zariadenia splni poziadavky stanovené
v ¢lanku 18.

2. Prislusny organ musi pozastavit alebo zruSit' Statit bez vyskytu
choroby na Urovni zariadenia, ak s splnené¢ podmienky na pozastavenie
alebo zrusenie tohto Statitu. Tieto podmienky st stanovené v:
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a) casti I kapitolach 1 a 2 oddieloch 3 a 4 prilohy IV v pripade infekcie
sposobenej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis,

b) casti II kapitole 1 oddieloch 3 a 4 prilohy IV v pripade infekcie
spdsobenej MTBC;

c) casti III kapitole 1 oddieloch 3 a 4 prilohy IV v pripade EBL;
d) casti IV kapitole 1 oddieloch 3 a 4 prilohy IV v pripade IBR/IPV;

e) casti V kapitole 1 oddieloch 3 a 4 prilohy IV v pripade infekcie
ADV;

f) casti VI kapitole 1 oddieloch 3 a 4 prilohy IV v pripade BVD.
3. Prislusny orgén Specifikuje:

a) podrobné informdcie o reZime testovania, v pripade potreby vratane
poziadaviek vztahujucich sa na konkrétnu chorobu, uvedenych
v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b), ak je Statut bez vyskytu choroby
pozastaveny alebo zruSeny; a

b) maximalne Casové obdobie, pocas ktorého moéze byt Statit bez
vyskytu choroby pozastaveny v pripade porusenia podmienok uvede-
nych v odseku 2.

4.  Prislusny orgdn modZze udelit’ rézny zdravotny Statit pre rozne
epidemiologické jednotky toho istého zariadenia za predpokladu, ze
jeho prevadzkovatel:

a) predlozil prislusnému orgadnu na zvazenie informacie o rdznych
epidemiologickych jednotkdch vytvorenych v rdmci daného zaria-
denia, aby im bol udeleny rézny zdravotny Statat pred vyskytom
akéhokol'vek podozrenia na chorobu alebo jej potvrdenia podla
¢lankov 21 a 24;

b

~

vytvoril systém, do ktorého ma prislusSny organ pristup na pozia-
danie, na sledovanie premiestiiovania zvierat a zarodocnych
produktov do epidemiologickych jednotiek, z epidemiologickych
jednotiek a medzi nimi; a

¢) oddelil epidemiologické jednotky fyzickymi a riadiacimi prostried-
kami a uplatiiuje vSetky opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré na
tento ucel pozaduje prislusny organ.

Clénok 21

Opatrenia na Kkontrolu chordb v pripade podozrenia na urcité
choroby

1. Ked ma prislusny organ podozrenie na pripad relevantnej
choroby, musi vykonat Setrenie, iniciovat’ epidemiologicky prieskum
a pozastavit’ Statiit bez vyskytu choroby pre zariadenie, v ktorom sa
pripad podozrenia vyskytol, az do ukoncenia vySetreni a epidemiologic-
kého prieskumu.

2. Kym nie je k dispozicii vysledok Setreni a epidemiologického
prieskumu podla odseku 1, prislusny organ:

a) zakaze premiestiiovanie zvierat z relevantnej cielovej populacie
mimo zariadenia, pokial nedal povolenie na ich okamzité zabitie

na ur¢enom bitinku;

b) ak to povazuje za nevyhnutné pre kontrolu rizika Sirenia choroby:
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i) nariadi izolovanie podozrivych pripadov v zariadeni, pokial’ je to
technicky mozné;

ii) obmedzi umiestiiovanie zvierat z relevantnej cielovej populacie
do zariadenia;

iii) obmedzi premiestiiovanie produktov z relevantnej ciel'ovej popu-
lacie zvierat zo zariadenia alebo do zariadenia.

3. Prislusny orgdn musi zachovat’ opatrenia uvedené v odsekoch 1
a 2, az kym sa pritomnost’ choroby nevyluci alebo nepotvrdi.

Clénok 22

RozSirenie opatreni na kontrolu chordb v pripade podozrenia na
urdité choroby

1.  Prislusny organ, ak to povazuje za nevyhnutné, rozsiri opatrenia
stanovené v Clanku 21 na:

a) relevantné d’alSie populacie zvierat drZzané v zariadeni;

b) kazdé zariadenie, ktoré ma epidemiologickt suvislost’ so zariadenim,
v ktorom sa pripad podozrenia vyskytol.

2. Ak sa podozrenie na vyskyt choroby tyka volne Zijucich zvierat,
prislusny organ, ak to povazuje za nevyhnutné, rozsiri opatrenia stano-
vené v ¢lanku 21 na zariadenia, ktoré su vystavené riziku infekcie.

Clénok 23

Vynimky z opatreni na kontrolu chordb v pripade podozrenia na
urcité choroby

1. Odchylne od ¢lanku 21 ods. 1 mdZze prisluSny organ na riadne
odévodnenych zakladoch rozhodnit’, Ze nepozastavi Statat bez vyskytu
choroby pre celé zariadenie, ak v fom existuju rézne epidemiologické
jednotky, ako sa uvadza v ¢lanku 20 ods. 4

2. Odchylne od ¢lanku 21 ods. 2 pism. a) mdze prislusny organ
povolit’ premiestiiovanie zvierat z relevantnej cielovej populacie do
zariadenia, ktoré je pod jeho tradnym dohladom, za predpokladu, Ze
su splnené tieto poziadavky:

a) zvieratd mozu byt premiestiiované iba priamou prepravou,

b) v zariadeni urCenia su zvieratd drzané v uzavretych priestoroch, bez
kontaktu s drzanymi zvieratami s vys$§im zdravotnym Statitom alebo
s volne zijucimi zvieratami z druhov zo zoznamu pre relevantni
chorobu.

3. Odchylne od ¢lanku 21 ods. 2 pism. a) moze prislusny organ
v pripade choroby kategorie C povolit’ premiestiiovanie zvierat z rele-
vantnej cielovej populdcie za predpokladu, Ze sa premiestiuju, v pripade
potreby priamou prepravou, do zariadenia umiestneného v oblasti, ktora
nie je bez vyskytu choroby, ani sa na nu nevztahuje volitelny eradi-
kaény program.

4. Pri vyuziti vynimky stanovenej v odseku 2 prislusny organ musi:
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a) pozastavit Statit bez vyskytu choroby zariadeniu urCenia pre zvie-
rata, na ktoré sa vztahuju tieto vynimky, az do skoncenia Setreni
uvedenych v ¢lanku 21 ods. 1;

b) az do skoncenia Setreni uvedenych v ¢lanku 21 ods. 1 zakazat
premiestiiovanie zvierat z daného zariadenia, pokial’ nedal povolenie
na ich priamu prepravu do urceného bitinku na okamzité zabitie;

¢) v pripade podozrenia na infekciu sposobenu Brucella abortus, B. meli-
tensis a B. suis alebo MTBC zachovat’ zakaz stanoveny v bode b) po
skonceni Setreni, kym nebudu zabité vsetky zvieratd, ktoré boli premiest-
nované v zariadeni na zaklade vynimky stanovenej v odseku 2.

5. Prislusny orgdn méze vyuzit’ vynimky uvedené v odsekoch 1 az 3,
iba ak prevadzkovatelia zariadeni pévodu a urCenia a prepravcovia
zvierat, na ktoré sa vztahuju vynimky:

a) uplatnia primerané opatrenia biologickej bezpe¢nosti a d’alSie opat-
renia na zmiernenie rizika s cielom zabranit’ Sireniu choroby; a

b) poskytntl prislusnému organu zaruky, ze vSetky potrebné opatrenia
biologickej bezpecnosti a d’alSie opatrenia na zmiernenie rizika su
splnené.

Clénok 24

Uradné potvrdenie uréitych chordb a opatreni na kontrolu chordb
1. Ak sa vec potvrdi, prislusny organ musi:
a) zru$it' Statat bez vyskytu choroby pre infikované zariadenie(-ia);

b) prijat’ pre infikované zariadenie(-ia) opatrenia stanovené v ¢lankoch
25 az 31.

2. Odchylne od odseku 1 pism. a) moze prislusny organ obmedzit’
zrusenie Statitu bez vyskytu choroby na epidemiologické jednotky,
v ktorych bol pripad potvrdeny.

3. Ak sa choroba potvrdi u volne Zijicich zvierat, prisluSny orgén
v pripade potreby vykona epidemiologicky prieskum a Setrenia, ako sa
uvadza v ¢lanku 25. Ak to povazuje za nevyhnutné, aby sa zabranilo
Sireniu tejto choroby:

a) nariadi relevantné opatrenia na kontrolu choroby, ako st uvedené
v ¢lankoch 21 az 25 a v ¢lanku 30, v zariadeniach, kde sa drzi
cielova populacia zvierat a d’alSie populacie zvierat;

b) vykona alebo nariadi d’alSie primerané a potrebné opatrenia v oblasti
prevencie, dohladu a kontroly chordb tykajuce sa relevantnej popu-
lacie vol'ne zijucich zvierat alebo v ramci ich biotopu.

Clanok 25

Epidemiologicky prieskum a Setrenia v pripade potvrdenia urcitych
choréb

1. Ked sa choroba potvrdi, prislusny organ musi:

a) vykonat epidemiologicky prieskum;
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b) vykonat’ Setrenia a uplatiiovat’ opatrenia stanovené v clanku 21 vo
vSetkych epidemiologicky suvisiacich zariadeniach; a

¢) prisposobit’ dohlad zistenym rizikovym faktorom so zohladnenim
zaverov epidemiologického prieskumu.

2. Prislusny organ musi zvazit’ potrebu vykonat’ Setrenie vol'ne ziju-
cich zvierat z d’al§ich populacii, ak epidemiologicky prieskum ukazuje
epidemiologické suvislosti medzi drzanymi a volne Zijucimi zvieratami.

3. PrisluSny orgdn musi ¢o najskor o situécii informovat’

a) prevadzkovatel'ov a relevantné organy Clenskych statov dotknutych
epidemiologickou stvislostou s potvrdenym pripadom; a

b) prislusné organy d’al$ich ¢lenskych Statov alebo tretich krajin, ktoré
moézu byt dotknuté epidemiologickymi suvislostami s infikovanym(-
1) zariadenim(-iami).

Clanok 26
Premiestiiovanie zvierat do infikovanych zariadeni alebo

z infikovanych zariadeni

1. PrisluSny orgén zakaZe premiestiovanie zvierat z cielovej popu-
lacie mimo infikované zariadenia, pokial’ nedal povolenie na ich okam-
Zité zabitie na urCenom bitinku.

2. Ak to prislusny orgdn povazuje za nevyhnutné pre zabranenie
Sireniu tejto choroby:

a) nariadi izolovanie podozrivych pripadov a potvrdenych pripadov
v zariadeni, pokial’ je to technicky mozné,;

b) obmedzi premiestiiovanie zvierat z cielovej populdcie v ramci
zariadenia;

¢) obmedzi umiestiiovanie zvierat z cielovej populacie do zariadenia;

d) obmedzi premiestiiovanie produktov zvierat z cielovej populacie
z infikovaného zariadenia a do infikovaného zariadenia.

3.  Prislusny organ, ak to povazuje za nevyhnutné, rozSiri opatrenia
v odsekoch 1 a 2 na zvieratd a produkty z d’al§ich populdcii zvierat
s cielom zabranit’ §ireniu choroby.

Clanok 27
Testovanie a odstrafiovanie zvierat z infikovanych zariadeni
1.  Po potvrdeni vyskytu choroby prislusny organ nariadi, aby sa

v infikovanych zariadeniach, v maximalnej lehote, ktorti ur¢i, vykonalo
toto testovanie:

a) testovanie zvierat, u ktorych sa to povazuje za nevyhnutné na ukon-
cenie epidemiologického prieskumu;

b) testovanie s cielom obnovit Statit bez vyskytu choroby, ako je
stanovené v:
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i) cCasti I kapitolach 1 a 2 oddiele 4 prilohy IV v pripade infekcie
sposobenej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

ii) casti II kapitole 1 oddiele 4 prilohy IV v pripade infekcie sposo-
benej MTBC;

iii) casti III kapitole 1 oddiele 4 prilohy IV v pripade EBL;

iv) Casti IV kapitole 1 oddiele 4 prilohy IV v pripade IBR/IPV;
v) Casti V kapitole 1 oddiele 4 prilohy IV v pripade infekcie ADV;
vi) Casti VI kapitole 1 oddiele 4 prilohy IV v pripade BVD; a

c) akékol'vek d’alsie testovanie, ktoré povazuje za nevyhnutné na zabez-
pecenie okamzitej detekcie infikovanych zvierat, ktoré moZzZu
prispievat’ k Sireniu choroby.

2. Odchylne od odseku 1 pism. b) sa testovanie nenariadi, ak sa
Statiit bez vyskytu choroby obnovi podla:

i) cCasti [ kapitol 1 a 2 oddielu 1 bodu 2 prilohy IV v pripade infekcie
sposobenej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

ii) cCasti II kapitoly 1 oddielu 1 bodu 2 prilohy IV v pripade infekcie
spdsobenej MTBC;

iii) casti III kapitoly 1 oddielu 1 bodu 2 prilohy IV v pripade EBL;
iv) Casti IV kapitoly 1 oddielu 1 bodu 2 prilohy IV v pripade IBR/IPV;

v) Casti V kapitoly 1 oddielu 1 bodu 2 prilohy IV v pripade infekcie
ADV;

vi) Casti VI kapitoly 1 oddielu 1 bodu 2 prilohy IV v pripade BVD;

3. PrisluSny orgén nariadi, aby v infikovanych zariadeniach vSetky
zvierata uznané ako potvrdené pripady a v pripade potreby ako podo-
zrivé pripady boli zabité v maximalnej lehote, ktort urci.

4.  Zabijanie zvierat uvedenych v odseku 3 sa vykona pod uradnym
dohl'adom na ur¢enom bitinku.

5.  Prislusny organ moéze nariadit usmrtenie a znicenie niektorych
alebo vsetkych zvierat uvedenych v odseku 3 namiesto ich zabitia.

6.  Prislusny orgén rozsiri opatrenia stanovené v tomto ¢lanku na
zvierata z d’alSich populacii, ak je to nevyhnutné na eradikaciu choroby
v infikovanych zariadeniach.

Clanok 28
Riadenie produktov z infikovanych zariadeni
1. Vo vsetkych zariadeniach infikovanych mikroorganizmami

Brucella abortus, B. melitensis a B. suis alebo MTBC prislusny orgéan
nariadi, aby:
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a) mlieko z potvrdenych pripadov sa bud’ pouzije iba ako krmivo pre
zvierata v tom istom zariadeni, po jeho spracovani, aby sa zabezpe-
¢ila inaktivacia povodcu choroby, alebo sa musi zlikvidovat;

b) mastalny hnoj, slama, krmivo alebo akékol'vek iné predmety alebo
latky, ktoré prisli do styku s potvrdenym pripadom alebo s kontami-
novanym materidlom, sa bud ¢o najskdr pozbieraji a zlikviduju,
alebo sa po primeranom posudeni rizika uskladnia a spracuju tak,
aby sa riziko Sirenia choroby znizilo na prijatelna Groven.

2.V pripade infekcie spdsobenej Brucella abortus, B. melitensis a B.
suis prislusny organ nariadi, aby sa vo vsetkych infikovanych zariade-
niach plody, mftvo narodené zvieratd, zvieratd, ktoré v dosledku
choroby uhynuli po narodeni, a placenty pozbierali a zlikvidovali.

3.V pripade infekcie chorobou kategorie C prislusny organ nariadi,
ak to povazuje za nevyhnutné, akékol'vek primerané opatrenia uvedené
v odsekoch 1 a 2.

4.  Prislusny organ nariadi, ak to povazuje za nevyhnutné, spétné
vysledovanie spracovania alebo likvidacie akychkol'vek produktov z infi-
kovanych zariadeni, ktoré moézu predstavovat’ riziko Sirenia choroby
alebo ovplyvnit’ zdravie ¢loveka.

Clénok 29

Vynimky z obmedzeni premiestiiovania zvierat z infikovanych
zariadeni

1.  Odchylne od ¢lanku 26 ods. 1 modze prislusny organ povolit’
premiestiiovanie klinicky zdravych zvierat, inych nez st potvrdené
pripady, do zariadenia, ktoré¢ je pod jeho Gradnym dohladom, za pred-
pokladu, Ze st splnené tieto poziadavky:

a) premiestiiovanie neohrozi zdravotny Statut zvierat v zariadeni urcenia
alebo cestou na toto miesto urcenia;

b) zvieratd mézu byt premiestiiované iba priamou prepravou; a

¢) v zariadeni urenia su zvieratd drzané v uzavretych priestoroch, bez
kontaktu s drzanymi zvieratami s vys$S§im zdravotnym Statitom alebo
s volne zijucimi zvieratami z druhov zo zoznamu pre relevantni
chorobu.

2. Odchylne od ¢lanku 26 ods. 1 modze prislusny organ v pripade
choroby kategorie C povolit’ premiestiiovanie klinicky zdravych zvierat
z relevantnej cielovej populacie, inych nez su potvrdené pripady, za
predpokladu, ze:

a) sa premiestiiujl, v pripade potreby priamou prepravou, do zariadenia
umiestnené¢ho v oblasti, ktord nie je bez vyskytu choroby, ani sa na
fu nevztahuje volitel'ny eradikaény program; a

b) premiestiiovanie neohrozi zdravotny Statat cielovych alebo dalSich
populécii zvierat v zariadeni urCenia alebo cestou na toto miesto
urcéenia.
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3. Pri vyuziti vynimky stanovenej v odseku 1 prislusny organ zrusi
Statiit bez vyskytu choroby pre zariadenie urCenia zvierat, na ktoré sa
vztahuje vynimka, a:

a) nariadi premiestiiovanie zvierat priamou prepravou v maximalnej
lehote, ktor uréi, zo zariadenia urenia na urCeny bitinok na ich
okamzité zabitie alebo

b) v pripade choroby kategérie C nariadi vykonavanie opatreni na
kontrolu choroby stanovenych v ¢lankoch 26 az 30, az do opétov-
ného ziskania Statatu bez vyskytu choroby.

4.  Prislusny organ méze vyuzit vynimky uvedené v odsekoch 1 a 2,
iba ak prevadzkovatelia zariadeni pévodu a urCenia a prepravcovia
zvierat, na ktoré sa vztahuju vynimky:

a) uplatnia primerané opatrenia biologickej bezpe¢nosti a d’alSie opat-
renia na zmiernenie rizika s cielom zabranit’ $ireniu choroby; a

b) poskytnu prislusSnému organu zaruky, Zze vSetky potrebné opatrenia
biologickej bezpecnosti a d’alSie opatrenia na zmiernenie rizika su
splnené.

Clénok 30

Cistenie a dezinfekcia a d’alSie opatrenia na zabranenie Sireniu
infekcie

1.  Prislusny organ nariadi prevadzkovatelom vSetkych infikovanych
zariadeni a zariadeni, ktoré prijimaju zvieratd z infikovanych zariadeni,
Cistenie a dezinfekciu alebo, v relevantnych pripadoch, bezpecnt likvi-
déciu:

a) vSetkych casti zariadeni, ktoré mohli byt kontaminované, po odstra-
neni vSetkych potvrdenych a podozrivych pripadov a pred obno-
venim populdcie;

b) akéhokol'vek krmiva, materidlov, latok, vybavenia suvisiaceho s chovom,
zdravotnickeho vybavenia a vybavenia suvisiaceho s produkciou, ktoré
mohli byt kontaminované;

¢) vSetkych ochrannych odevov alebo bezpecnostného vybavenia, ktoré
pouzivaju prevadzkovatelia a navstevnici;

d) vSetkych dopravnych prostriedkov, kontajnerov a celého vybavenia
po preprave zvierat alebo produktov z infikovanych zariadeni;

e) nakladacich ploch pre zvieratd po kazdom ich pouziti.
2. Prislusny organ musi schvalit' protokol o Cisteni a dezinfekcii.

3.  Prislusny organ vykondva dohl'ad nad cistenim a dezinfekciou alebo,
v relevantnych pripadoch, nad bezpecnou likvidaciou a neobnovi ani neudeli
novy Statit bez vyskytu choroby zariadeniu, kym nedospeje k zaveru, ze
Cistenie a dezinfekcia alebo, v relevantnych pripadoch, bezpecna likvidacia
boli dokoncené.

4.  Prislusny organ moZe na zaklade posudenia rizika povazovat
pastvinu za kontaminovanu a zakazat’ jej pouZzivanie pre drzané zvierata
s vyS$§im zdravotnym Statitom nez ma ciel'ova populacia zvierat alebo,
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ak je to relevantné z epidemiologického hladiska, d’alSie populacie
zvierat, na dostatoéne dlhé obdobie, aby sa riziko pretrvavania povodcu
choroby dalo povazovat’ za zanedbatelné.

Clénok 31

Opatrenia na zmiernenie rizika s ciePom zabranit’® opéitovnému
vzniku infekcie

Pred zrusenim opatreni na kontrolu chordb, alebo bezprostredne po fiom
prislusny orgén nariadi prijatie primeranych opatreni na zmiernenie
rizika s cielom zabranit’ opdtovnému vzniku infekcie v zariadeni, a to
pri zohl'adneni rizikovych faktorov, ako ich ukazuju vysledky epidemio-
logického prieskumu. Tieto opatrenia musia prinajmensom zohladnit’:

a) pretrvavanie povodcu choroby v Zivotnom prostredi alebo vo volne
zijucich zvieratach; a

b) opatrenia biologickej bezpecnosti, ktoré¢ su prispdsobené Specifikam
zariadenia.

Oddiel 3

Ustanovenia pre eradika¢né programy pre
infekciu virusom besnoty

Clanok 32

Stratégia kontroly choroby v ramci eradika¢nych programov pre
infekciu virusom besnoty

1.  Pri vypracovavani eradika¢ného programu pre infekciu virusom
besnoty musi prisluSny orgén tieto programy =zaloZit' na stratégii
kontroly choroby, ktora zahfia:

a) vakcinaciu zvierat z cielovej populdcie, ktora povazuje za rele-
vantnu;

b) vykonavanie opatreni na zmiernenie rizika styku s infikovanymi
zvieratami;

¢) kontrolu rizika rozsirenia a zavleCenia choroby na uzemie jeho ¢len-
ského Statu.

2. Prislusny organ vykonava eradikacny program, pricom berie do
uvahy, Ze tento program musi byt

a) zalozeny na posudeni rizika, aktualizovany podla potreby, podla
vyvoja epidemiologickej situdcie;

b) podporovany informaénymi kampanami pre verejnost’ vratane rele-
vantnych zainteresovanych strén;

¢) v pripade potreby koordinovany s relevantnymi organmi zodpoved-
nymi za oblasti verejného zdravia, populdcii volne zijicich zvierat
alebo polovnictva;

d) odstupiiovany podla pristupu zalozeného na uzemnych rizikach.

3.  Prislusny organ mdze byt zapojeny do vykonavania eradikacnych
programov pre infekciu virusom besnoty v tretej krajine alebo na jej
uzemi s cielom zabranit’ riziku Sirenia virusu besnoty a jeho zavleCenia
na tzemie Clenského Statu prislusného organu.
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Clanok 33

Ciel'ova populacia zvierat pre eradika¢né programy pre infekciu
virusom besnoty

1. Prislusny organ uplatiiuje eradikacny program pre infekciu virusom
besnoty na tuto cielova populdciu zvierat: drzané a volne zijuce zvierata
druhov z tychto Celadi: Carnivora, Bovidae, Suidae, Equidae, Cervidae
a Camelidae.

2. Prislusny organ musi prednostne zamerat’ opatrenia v eradikacnom
programe na volne zijuce lisky, ktoré predstavuju hlavny zdroj infekcie
virusom besnoty.

3. PrisluSny orgén zameria opatrenia v eradikacnom programe aj na iné
cielové populécie zvierat nez volne zijuce liSky, ak dospeje k nazoru, ze
takéto zvierata predstavujil vyrazné riziko.

4.  Prislusny organ moze zahrnut’ vol'ne zijuce zvierata radu Chiroptera
do ciel'ovej populécie zvierat relevantnej pre dohl'ad podla ¢lanku 4.

Clénok 34

Povinnosti prisluSného orginu v suvislosti s eradikaénymi
programami pre infekciu virusom besnoty

1. Prislusny organ:
a) vykonava dohlad nad infekciou virusom besnoty na ucely:
i) v€asného zistenia infekcie; a

ii) sledovania trendu v pocte infikovanych zvierat, ¢o podl'a pristupu
zalozeného na rizikach zahima odber vzoriek a testovanie v pripade
volne zijacich liSok a inych volne zijicich mésozravych zvierat,
ktoré sa najdu uhynutg,

b) vykonava opatrenia na kontrolu chordb v pripade podozrenia na infekciu
virusom besnoty alebo jej potvrdenia, ako je stanovené v ¢lankoch 35 a 36;

¢) v pripade potreby uplatni opatrenia na zmiernenie rizika s cielom
zabranit’ §ireniu virusu besnoty v dosledku premiestiiovania psov,
maciek a fretiek.

2. Prislusny organ, ak to povazuje za potrebné, nariadi:

a) vakcindciu vol'ne Zijucich liSok a ak je to relevantné, aj inych zvierat
uvedenych v ¢lanku 33 ods. 3, a monitorovanie G¢innosti vakcinacie,
v sulade s cast'ou I kapitolou 1 oddielom 2 prilohy V;

b) identifikaciu a registraciu psov, maciek a fretiek;

¢) obmedzenia premiestiiovania relevantnych drzanych zvierat z druhov
uvedenych v ¢lanku 33 ods. 3, ktoré neboli vakcinované proti
infekcii virusom besnoty, v stlade s castou I kapitolou 1 oddielom
1 prilohy V;

d) opatrenia uvedené v clanku 35, ak zviera z druhov zo zoznamu
poranilo ¢loveka alebo zviera bez zjavného dovodu a v protiklade
so svojim beznym spravanim, alebo ak vykazovalo nevysvetliteln
zmenu spravania a nasledne uhynulo v priebehu 10 dni.
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Clanok 35

Opatrenia na kontrolu choréb v pripade podozrenia na infekciu
virusom besnoty

Ked existuje podozrenie na infekciu virusom besnoty, prislusny organ
musi:

a) vykonat’ d’alSie Setrenia, ktorymi sa potvrdi alebo vyluci vyskyt tejto
choroby;

b) nariadit’ relevantné obmedzenia premiestfiovania alebo usmrcovanie
podozrivych pripadov na ochranu l'udi a zvierat pred rizikom infi-
kovania, kym nie su k dispozicii vysledky Setreni,

¢) nariadit’ vetky oddévodnené opatrenia na zmiernenie rizika s cielom
znizit’ riziko d’al§ieho prenosu virusu besnoty na zvierata alebo l'udi.

Clénok 36

Opatrenia na kontrolu choréb v pripade potvrdenia infekcie
virusom besnoty

Ked’ je infekcia virusom besnoty potvrdend, prislusny orgdn musi prijat
opatrenia na zabranenie dalSiemu prenosu choroby na zvieratad a na
'udi, a preto:

a) vykona epidemiologicky prieskum, ktory musi zahfnat' urcenie kmena
prislusného virusu besnoty, aby sa zistil pravdepodobny zdroj infekcie
a epidemiologické stvislosti;

b) pokial nepovazuje dalSie Setrenia za potrebné, vyluci infekciu
virusom besnoty u zvierat s epidemiologickou suvislostou, ak:

i) uplynulo minimalne obdobie 3 mesiacov od vyskytu epidemiolo-
gickej suvislosti s potvrdenym pripadom;

ii) u tychto zvierat neboli zistené Ziadne klinické priznaky;

¢) ak to povaZuje za nevyhnutné, prijme jedno alebo viaceré z opatreni
stanovenych v ¢lankoch 34 a 35;

d) zabezpeci, aby tela potvrdenych pripadov infikovanych volne ziju-
cich zvierat boli zlikvidované alebo spracované v sulade s pravidlami
stanovenymi v ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009.

Oddiel 4

Ustanoveniatykajuce saeradikaénychprogramov
pre infekciu BTV

Clénok 37

Stratégia kontroly choroby v ramci eradikaénych programov pre
infekciu BTV

1. Pri vypracovavani volitelného eradikacného programu pre infekciu
BTV musi prislusny organ zalozit’ tento program na stratégii kontroly
choroby, ktora zahfiia:

a) dohl'ad nad infekciou BTV v stlade s poziadavkami stanovenymi
v Casti II kapitole 1 prilohy V;
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b) vakcinaciu relevantnej cielovej populacie zvierat s cielom eradikacie
choroby prostrednictvom pravidelnych vakcinaénych kampani, ktoré
je potrebné vykonavat podla relevantnosti v stlade s dlhodobou
stratégiou;

¢) obmedzenia premiestiiovania cielovej populacie zvierat podla pozia-
daviek stanovenych v c¢lankoch 43 a 45;

d) opatrenia na zmiernenie rizika s cielom minimalizovat' prenos
infekcie BTV prostrednictvom vektorov.

2. Prislusny organ vykonava eradikacny program, pricom berie do
uvahy, Ze:

a) v ramci programu sa musia zistit' a eradikovat’ vSetky sérotypy 1 —
24 pritomné na uzemi, na ktoré sa vztahuje eradikacny program;

b) Gzemie, na ktoré sa vzt'ahuje eradikacny program, je:
i) celé uzemie Clenského Statu alebo

ii) pasmo alebo pasma, ktoré zahfnaji Gzemie v okruhu najmene;j
150 km od kazdého infikovaného zariadenia.

3. Odchylne od odseku 2 pism. b) bodu ii) moze prislusny organ
upravit’ pasmo(-a), na ktoré sa vztahuje eradikaény program, podla:

a) zemepisnej situdcie infikovaného(-ych) zariadenia(-i) a hranic zodpo-
vedajucich administrativnych jednotiek;

b) ekologickych a meteorologickych podmienok;

¢) mnozstva, aktivity a rozloZenia vektorov pritomnych v pasme
(pasmach);

d) pritomného sérotypu BTV;
e) vysledkov epidemiologického prieskumu stanoveného v ¢lanku 42;

f) vysledkov ¢innosti dohladu.

Clénok 38

Cielové a dalSie populacie zvierat pre eradikacné programy pre
infekciu BTV

1.  Prislusny organ uplatiiuje eradikacny program pre infekcie BTV
na tuto cielovi populdciu zvierat: drzané zvieratd druhov z tychto
¢eladi Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae,
Moschidae a Traguilidae.

2. Prislusny organ, ak to povazuje za nevyhnutné, uplatiuje eradi-
kaény program na tieto d’alie cielové populédcie zvierat: volne Zijuce
zvieratda z druhov z celadi Antilocapridae, Bovidae, Camelidae,
Cervidae, Giraffidae, Moschidae a Traguilidae.

Clénok 39

Povinnosti  prevadzkovatePov v  stvislosti s eradikaénymi
programami pre infekciu BTV

1. Prevadzkovatelia zariadeni, v ktorych sa drzia zvierata z cielovej
populacie uvedené v ¢lanku 38 ods. 1, inych nez bitinky, st povinni:
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a) plnit poziadavky stanovené prislusnym organom, pokial’ ide o dohl'ad
nad zvieratami z ciel'ovej populacie;

b) plnit’ poziadavky stanovené prislusnym organom, pokial’ ide o ento-
mologicky dohlad;

¢) vykonat’ vakcinaciu zvierat z cielovej populcie na zaklade nariadeni
prislusného organu,

d) ak existuje podozrenie na vyskyt choroby, alebo bol jej vyskyt
potvrdeny, realizovat’ opatrenia na kontrolu chor6éb na ziklade naria-
deni prislusného organu;

e) splnat’ poziadavky na premiestiiovanie na zaklade nariadeni prislus-
ného organu;

f) vykonavat' vSetky d’alSie opatrenia, ktoré prislusny organ povazuje
za potrebné a ktoré moédzu zahfnat, ak je to relevantné, ochranu
drzanych zvierat pred Utokmi vektorov, v sulade so zdravotnym
Statitom zvierat.

2. Prevadzkovatelia bitinkov, v ktorych sa drzia a zabijaji zvierata
z cielovej populacie uvedené v ¢lanku 38 ods. 1, si povinni:

a) plnit’ poziadavky stanovené prislusnym organom, pokial’ ide o dohl'ad
nad zvieratami z cielovej populacie;

b) ak existuje podozrenie na vyskyt choroby, alebo bol jej vyskyt
potvrdeny, realizovat’ opatrenia na kontrolu choréb na zaklade naria-
deni prislusného organu;

¢) vykonavat’ vSetky d’alSie opatrenia, ktoré prislusny organ povazuje
za potrebné a ktoré moédzu zahfnat, ak je to relevantné, ochranu
drzanych zvierat pred utokmi vektorov, v stlade so zdravotnym
Statitom zvierat.

Clénok 40

Povinnosti prisluSného orgianu v suhvislosti s eradika¢nymi
programami pre infekciu virusom BTV

1. PrisluSny orgdn na Uzemi, na ktoré sa vztahuje eradikacny
program pre infekciu BTV, uvedeny v ¢lanku 37 ods. 2 pism. b):

a) mapuje Uzemie v ramci siboru zemepisnych jednotiek podla casti II
kapitoly 1 oddielu 4 bodu 1 prilohy V;

b) vykonava dohl'ad nad infekciou BTV v kazdej zemepisnej jednotke,
kde je to relevantné vzhl'adom na epidemiologick situaciu, v sulade
s poziadavkami stanovenymi v Casti II kapitole 1 prilohy V;

¢) v pripade podozrenia na chorobu alebo jej potvrdenia uplatiuje
opatrenia na kontrolu choroby stanovené v c¢lankoch 41 a 42;

d) nariadi prevadzkovatelom zariadeni s hovddzim dobytkom, ovcami
a kozami, a v pripade potreby s inymi cielovymi populaciami
zvierat, aby mali svoje zvieratd vakcinované; a

e) uplatni poziadavky stanovené v ¢lankoch 43 a 45 na premiestiio-
vanie zvierat z cielovej populacie zvierat.
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2. Odchylne od odseku 1 pism. d) sa prislusny orgdn moéze
rozhodnut, ze nenariadi prevadzkovatelom, aby mali svoje zvierata
vakcinované, ak na zaklade posudenia rizika je riadne odovodnené, Ze
na eradikaciu choroby postacuje vykonavanie inych opatreni.

3.  Prislusny organ, ak to povazuje za potrebné¢ a ak je to mozné,
stanovit’ oblast’ bez sezénneho vyskytu BTV, ako sa uvadza v casti II
kapitole 5 prilohy V. V tom pripade musi prislusny orgdn Komisii
a ostatnym Clenskym $tatom poskytnut’:

a) informacie preukazujuce splnenie osobitnych kritérii na urcenie
obdobia bez sezénneho vyskytu BTV;

b) datumy zaciatku a konca daného obdobia;
¢) informacie preukazujuce ukoncéenie prenosu BTV v danej oblasti; a

d) vymedzenie oblasti, ktord spifia minimilne poZziadavky stanovené
v ¢lanku 13.

Clénok 41

Opatrenia na kontrolu chordb v pripade podozrenia na infekciu
BTV

1. 'V pripade podozrenia na infekciu BTV musi prislusny organ
vykonat’ Setrenie na potvrdenie alebo vylicenie pritomnosti choroby.

2. Kym nie je k dispozicii vysledok Setrenia podla odseku 1,
prislusny organ:

a) obmedzi premiestiiovanie zvierat a zarodo¢nych produktov z ciel'ove;j
populacie zvierat zo zariadenia, v ktorom sa drZia, pokial’ nie je
povolené na ucely okamzité¢ho zabitia;

b) nariadi relevantné opatrenia na zmiernenie rizika, ak su potrebné
a technicky uskutocnitelné, s cielom zabranit' itokom vektorov na
zvierata z cielovej populacie, alebo tieto itoky obmedzit’.

3. Prislusny organ, ak to povazuje za nevyhnutné, rozSiri opatrenia
uvedené v odsekoch 1 a 2 na zariadenia, v ktorych st zvierata z cielovej
populacie vystavené vektorom infekcie podobne ako zvieratd v podozri-
vych pripadoch.

4. Opatrenia uvedené v tomto ¢lanku je mozné zrusit, ked’ prislusny
organ dospeje k zaveru, ze uz d’alej nie st potrebné na obmedzovanie
rizika Sirenia choroby.

Clénok 42

Opatrenia na kontrolu chordb v pripade potvrdenia infekcie BTV

1.V pripade potvrdenia infekcie BTV prislusny orgéan:

a) potvrdi ohnisko choroby a, ak je to potrebné, stanovi alebo rozsiri
pasmo, na ktoré sa vztahuje eradikaény program;
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b) vykona epidemiologicky prieskum, ak je to potrebné;

¢) obmedzi premiestiiovanie zvierat z ciel'ovej populacie zo zariadenia,
v ktorom sa drzia, pokial’ nie je povolené ich okamzité zabitie;

d) obmedzi premiestiiovanie zarodo¢nych produktov zvierat z cielovej
populécie zvierat zo zariadenia, v ktorom su drzané,;

e) nariadi relevantné opatrenia na zmiernenie rizika, ak ich povazuje za
potrebné a technicky uskutoCnitelné, s cielom zabranit wUtokom
vektorov na zvierata z cielovej populacie, alebo tieto utoky obme-
dzit’;

f) uplatni opatrenia na kontrolu choroby uvedené v ¢lanku 41 na vsetky
zariadenia, ktoré maji epidemiologicktl suvislost s potvrdenym
pripadom vratane tych, v ktorych sa drzia zvieratd z ciel'ovej popu-
lacie vystavené vektorom infekcie podobne ako zvierata
v potvrdenom pripade.

2. Ako doplnok k opatreniam stanovenym v odseku 1 a s cielom
zabranit’ Sireniu choroby, prislusny organ, ak to povazuje za nevyh-
nutné:

a) nariadi prevadzkovatelom zariadeni s hovddzim dobytkom, ovcami
a kozami, a v pripade potreby s inymi cielovymi populdciami
zvierat, aby mali svoje zvieratd vakcinované proti infekcii relevant-
nymi sérotypmi BTV, ako sa stanovuje v ¢lanku 40 ods. 1 pism. d);

b) vySetri a monitoruje zdravotny Statat cielovej populacie zvierat
v blizkosti zariadenia, kde su zvieratd v potvrdenom pripade drzané.

3. Opatrenia uvedené v tomto ¢lanku je mozné zrusit, ked prislusny
organ dospeje k zaveru, Ze uz d’alej nie st potrebné na obmedzovanie
rizika Sirenia choroby.

Clénok 43

Premiestiiovanie drZanych zvierat a zarodo¢nych produktov
z ciePovej populacie zvierat do ¢lenskych $tatov alebo pasiem, na
ktoré sa vzt'ahuju eradikacné programy pre infekciu BTV

1. PrisluSny organ povoli umiestnenie zvierat z cielovej populdcie na
uzemi, na ktoré sa vztahuje eradikacny program pre infekciu BTV, ako
je uvedené v ¢lanku 37 ods. 2 pism. b), len ak spliajii najmenej jednu
z poziadaviek stanovenych v casti II kapitole 2 oddiele 1 bodoch 1 az 4
prilohy V.

2. Odchylne od odseku 1 moéZe prislusny organ povolit’ umiestnenie
zvierat z cielovej populacie zvierat na Uzemi, na ktoré sa vztahuje
eradikacny program pre infekciu BTV, aj v pripade, ak:

a) posudi riziko, ktoré umiestnenie predstavuje pre zdravotny Statat
miesta urCenia, pokial ide o infekciu BTV, so zohladnenim
moznych opatreni na zmiernenie rizika, ktoré mézZe prijat’ na mieste
urcenia;

b) zakaze premiestiiovanie tychto zvierat do in¢ho clenského Statu:
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i) na obdobie 60 dni po umiestneni alebo

ii) kym sa nevykona test polymerazovej retazovej reakcie (PCR)
s negativnym vysledkom pre sérotypy BTV 1 — 24 na vzorkach
odobratych najskor 14 dni po umiestneni;

¢) v pripade potreby upravi dohl'ad podl'a casti II kapitoly 1 oddielu 4
bodu 6 prilohy V; a

d) zvierata splhajo ktorukol'vek z poziadaviek stanovenych v &asti II
kapitole 2 oddiele 1 bodoch 5 az 8 prilohy V.

3. PrislusSny orgdn povoli umiestnenie zirodo¢nych produktov
z cielovej populacie zvierat na uzemi, na ktoré sa vztahuje eradikacny
program pre infekciu BTV, ako je uvedené v ¢lanku 37 ods. 2 pism. b),
len ak spiiiaju najmenej jednu z poziadaviek stanovenych v &asti II
kapitole 2 oddiele 2 bodoch 1 az 3 prilohy V.

4. Odchylne od odseku 3 mdze prislusny organ povolit’ umiestnenie
zarodocnych produktov ciel'ovej populécie zvierat na tizemi, na ktoré sa
vztahuje eradika¢ny program pre infekciu BTV, aj v pripade, ak:

a) posudil riziko, ktoré umiestnenie predstavuje pre zdravotny Statut
miesta urCenia, pokial ide o infekciu BTV, so zohladnenim
moznych opatreni na zmiernenie rizika, ktoré moze prijat’ na mieste
urcenia;

b) zakdZe premiestiiovanie tychto zarodo¢nych produktov do iného
¢lenského Statu;

¢) zarodo&né produkty spifiajii poziadavky stanovené v &asti II kapi-
tole 2 oddiele 2 bode 4 prilohy V.

5. Ak prislusny organ prijimajuci zvierata alebo zarodo¢né produkty
vyuziva vynimky uvedené v odsekoch 2 az 4, musi:

a) ¢o najskor informovat’ Komisiu;

b) prijat’ zvierata alebo zarodocné produkty z cielovej populacie
zvierat, ktoré spifiaji poziadavky pre prislusni vynimku, bez ohladu
na Clensky S§tat alebo pasmo pdvodu zvierat alebo zarodocnych
produktov.

6. Ak prislusny orgéan prijimajtci zvierata alebo zarodo¢né produkty
uz viac nevyuziva vynimky uvedené v odsekoch 2 az 4, musi ¢o najskor
informovat” Komisiu.

Clanok 44
Zariadenie chrianené pred vektormi
1.  Prislusny organ moéze na ziadost prevadzkovatela udelit’ Statat

,,zariadepie chranené pred vektormi“ zariadeniam alebo objektom,
ktoré splnaju kritéria stanovené v Casti II kapitole 3 prilohy V.



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 32

2. PrisluSny organ preveruje primerane Casto, ale prinajmensom na
zaCiatku, v priebehu a na konci pozadovaného ochranné¢ho obdobia,
ucinnost’ vykondvanych opatreni prostrednictvom lapaca na odchyt
vektorov vnutri zariadenia.

3. Ak sa podmienky uvedené¢ v odseku 1 prestanu plnit, prislusny
organ okamzite zrusi $tatut zariadenia chraneného pred vektormi.

Clanok 45

Premiestiiovanie zvierat cez ¢lenské Stity alebo pasma, na ktoré sa
vzt’ahuju eradika¢né programy pre infekciu BTV

1. Prislusny organ povoli premiestiiovanie zvierat z cielovej popu-
lacie cez uzemie, na ktoré sa vztahuje eradikacny program pre infekciu
BTV uvedeny v ¢lanku 37 ods. 2 pism. b), iba ak:

a) zvieratd z cielovej populacie spliiajii najmenej jednu z poziadaviek
stanovenych v casti II kapitole 2 oddiele 1 bodoch 1 az 3
prilohy V alebo

b) dopravné prostriedky, do ktorych sa zvieratd nakladaju, boli chra-
nené pred utokmi vektorov a sucastou prepravy nie je vykladanie
zvierat na obdobie dlhsie ako 1 den, alebo sa zvierata vykladaju na
obdobie dlhsie ako 1 den v zariadeni chranenom pred vektormi alebo
pocas obdobia bez vyskytu vektorov.

2. Odchylne od odseku 1 moze prislusny organ povolit premiest-
nenie zvierat z cielovej populacie cez Uzemie, na ktoré sa vztahuje
eradikacny program pre infekciu BTV, ak st splnené poziadavky stano-
vené v Clanku 43 ods. 2 pism. a), ¢) a d).

KAPITOLA 3

Eradikacné programy pre choroby kategorie B a C pri vodnych
Zivocichov

Oddiel 1

VSeobecné ustanovenia

Clénok 46

Stratégia kontroly choroby pre eradikaciu choréb kategérie B a C
pri vodnych Zivocichoch

1. Pri vypracovavani povinného eradika¢ného programu pre chorobu
kategorie B alebo volite'ného eradikaéného programu pre chorobu kate-
gorie C pri vodnych zivoc¢ichov musi prislusny organ zalozit' tieto
programy na stratégii kontroly choroby, ktora pre kazdi chorobu
zahfia:

a) poziadavky na typ dohladu, ktory je potrebny na splnenie
podmienok pre udelenie a udrziavanie Statatu bez vyskytu choroby,
s ohladom na ¢lanok 3 ods. 2 pism. b) bod ii);



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 33

b) uzemie a populdciu zivocichov, na ktoré sa dany eradikacny program
vztahuje podla ¢lankov 47 a 51,

¢) dizku trvania eradikaéného programu podla &lanku 49 vratane jeho
koneénych a Ciastkovych cielov podla ¢lanku 48;

d) opatrenia na prevenciu a kontrolu vztahujuce sa na konkrétnu
chorobu, stanovené v ¢lankoch 55 az 65.

2. Prislusny organ méze do eradika¢ného programu zahrnut' koordi-
nované opatrenia na svojej spolocnej pozemnej alebo pobreznej hranici
s inymi Clenskymi Statmi alebo tretimi krajinami s cielom zabezpecit’
dosiahnutie ciela programov a jeho udrZanie.

Ak takato koordinacia nebola zavedena, prislusny organ musi do eradi-
kaéného programu zahrnut', ak je to uskutoénitelné, u¢inné opatrenia na
zmiernenie rizika vratane intenzivnejSicho dohl'adu.

Clénok 47

Uzemna posobnost’ a populacia zvierat
1. Prislusny organ musi uréit’ rozsah eradikacného programu vratane:
a) pokrytého tizemia; a

b) cielovej populacie zivoCichov a v pripade potreby, d’alsich populécii
zivocichov.

2. Uzemie pokryté eradikaénym programom, uvedené v odseku 1
pism. a), moze byt

a) celé uzemie Clenského Statu;
b) jedno alebo viaceré pasma alebo

¢) zemepisna poloha zariadeni, z ktorych pozostava kompartment alebo
kompartmenty.

3. VSetky zariadenia nachddzajuce sa na Uzemi clenského Statu,
pasma alebo kompartmentu, na ktoré sa vztahuje eradikacny program,
musia byt zahrnuté do eradikacného programu.

4. Odchylne od odseku 3 moze prislusny organ vylucit' z eradikac-
ného programu zariadenia pre akvakultaru, ktoré nepredstavuju
vyznamné riziko pre uspech programu a ktoré su oslobodené od povin-
nosti poziadat’ o schvalenie.

Clénok 48

Koneéné a Ciastkové ciele

1.  Prislusny organ musi zahrnut' do eradikacného programu kvalita-
tivne a kvantitativne konecné ciele, ktoré pokryvaju vsetky poziadavky
pre udelovanie Statitu bez vyskytu choroby, stanovené v clanku 72
a vztahujice sa na konkrétnu chorobu.

2. Ak je to technicky moZné, prisluSny orgéan, ktory vykonava eradi-
kaény program, zahrnie do programu aj kvalitativne a kvantitativne
kone¢né ciele, zaloZzené na zdravotnom Statte populacii volne zijacich
zivocichov, ktoré predstavuji hrozbu pre dosiahnutie Statitu bez
vyskytu choroby.
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3. Prislusny organ musi zahrnut' do eradika¢ného programu kvalita-
tivne a kvantitativne ¢iastkové rocné alebo viacrocné ciele, aby odrazali
pokrok dosiahnuty pri plneni kone¢nych cielov. Tieto Ciastkové ciele
musia zahfnat’:

a) vSetky poziadavky vztahujice sa na konkrétnu chorobu uvedené
v odseku 1 a ciele uvedené v odseku 2; a

b) v pripade potreby dodatocné poziadavky, ktoré nie st zahrnuté
v poziadavkach pre udelovanie §tatutu bez vyskytu choroby, aby
bolo mozné posudzovat’ pokrok dosiahnuty pri eradikéacii.

Clénok 49

Obdobie uplatiiovania

1.  Obdobie uplatnovania eradikacnych programov pre choroby
vodnych zivocichov zo zoznamu je stanovené v casti II prilohy VI,
konkrétne v oddieloch 2 a 3:

a) kapitoly 1 pre VHS a IHN;

b) kapitoly 2 pre infekciu spdsobenit ISAV s deléciou v HPR,;
c) kapitoly 3 pre infekciu sposobent Marteilia refringens;

d) kapitoly 4 pre infekciu spésobentt Bonamia exitiosa,

e) kapitoly 5 pre infekciu spdsobent Bonamia ostreae;

f) kapitoly 6 pre infekciu WSSV.

2. Pre choroby kategorie C nesmie obdobie uplatiiovania eradika¢ného
programu prekrocit’ 6 rokov odo diia pociatoného schvalenia Komisiou
v stlade s ¢lankom 31 ods. 3 nariadenia (EU) 2016/429. V riadne od6vod-
nenych pripadoch méze Komisia na poziadanie &lenskych $tatov predizit
obdobie uplatiiovania eradika¢ného programu o d’alSie obdobie 6 rokov.

Oddiel 2

Poziadavky tykajiuce sa eradikaé¢nych programov

Clénok 50

Minimalne poziadavky tykajice sa eradika¢ného programu

PrisluSny organ musi eradikacny program pre konkrétnu chorobu kate-
gorie B alebo C v ¢lenskom $tate, pasme alebo kompartmente zalozit
na:

a) urCeni zdravotného Statitu Clenského §tatu, pasma alebo kompart-
mentu prostrednictvom zistenia zdravotného Statutu vsetkych zaria-
deni, v ktorych sa drzia zivocichy druhov zo zoznamu;

b) vykonani opatreni na kontrolu chor6b vo vsetkych zariadeniach, kde
boli zistené podozrivé a potvrdené pripady;

¢) vykonani opatreni biologickej bezpecnosti a dalSich opatreni na
zmiernenie rizika s cielom zniZzit' riziko druhov zo zoznamu v zaria-
deni, ktoré méze byt infikované;
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d) v urcitych pripadoch na vakcinacii ako sucasti eradika¢ného
programu.

Clénok 51

Populacia zZivoCichov, ktora sa ma zaradit® do eradika¢ného
programu pre choroby kategérie B a C

1. PrisluSny organ uplatiluje eradikaény program na druhy zo
zoznamu, drzané v zariadeniach na tUzemi c¢lenského Statu, pasma
alebo kompartmentu.

2. Odchylne od odseku 1 moze prislusny organ na zéklade postdenia
rizika rozhodnmit o vyluceni zariadeni, v ktorych sa drzia iba druhy
vektorov uvedené v tabulke v prilohe k vykonavaciemu nariadeniu
(EU) 2018/1882, z eradika¢ného programu.

3. Ak je to technicky uskutoCnitené, prislusny organ zahrnie do
eradika¢ného programu d’alsie populdcie zivocichov, pokial takéto zivo-
¢ichy:

a) predstavuji vyrazné riziko pre zdravotny Statit zivoc¢ichov uvede-
nych v odseku 1;

b) st zaradené z dévodu nizkeho poctu zariadeni pre akvakulturu
v eradika¢nom programe a ak ich zaradenie je potrebné pre ziskanie
dostato¢ného epidemiologického pokrytia ¢lenského Statu, pasma
alebo kompartmentu.

Clénok 52

Opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v ¢lenskych Statoch, pasmach alebo
kompartmentoch, na ktoré sa vzt'ahuju eradika¢né programy

1.  Aby bolo mozné monitorovat’ dosiahnuty pokrok v eradika¢nych
programoch, prislusny organ musi klasifikovat’ zdravotny Statit vset-
kych zariadeni, v ktorych sa drzia Zivo¢ichy druhov zo zoznamu, podla:

a) zdravotného Statutu kazdého zariadenia, ktory bol znamy v case, ked’
sa eradikacny program zacal;

b) splnenia podmienok na umiestnenie zivoc¢ichov z druhov zo
zoznamu Vv zariadeni;

¢) splnenia povinnosti prevadzkovatela oznamit' prislusnému organu
kazdé podozrenie na chorobu alebo jej zistenie;

d) vykonania opatreni na kontrolu chorob, ktoré sa maji uplatnit
v pripade, ak existuje podozrenie na vyskyt choroby, alebo bol jej
vyskyt potvrdeny;

e) rezimov vakcinacie, ktoré sa mozu uplatnit’ na zivo¢ichy z druhov zo
zoznamu drzané v zariadeni;

f) akychkol'vek dodato¢nych opatreni, ktoré prislu$ny organ povazuje
za potrebné.

2. Prislusny organ:

a) zafne eradikacny program, pokracuje v fiom alebo ho zrusi podla
toho, ¢i =zariadenia plnia alebo neplnia poziadavky stanovené
v odseku 1;
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b) informuje prevadzkovatel'ov relevantnych zariadeni o vyvoji zdravot-
ného Statitu a o opatreniach potrebnych na udelenie Statitu bez
vyskytu choroby.

3. Prevadzkovatelia musia splnit’ poziadavky stanovené v odseku 1
pism. b) az f), aby bolo mozné eradika¢ny program vykonavat tak dlho,
kym bude uspesne dokonceny alebo zruseny.

Clanok 53

Vynimka z Klasifikacie zdravotného Statitu zariadeni so Specidlnym
reZimom

Odchylne od ¢lanku 52 ods. 1 mdze prislusny organ rozhodnit, ze
nebude klasifikovat’ zdravotny Statat zariadeni so Specialnym reZimom,
ak sa na populdciu zivocichov drzanych v tychto zariadeniach so
Specialnym rezimom vztahuju primerané opatrenia na zmiernenie rizika
a opatrenia na kontrolu chor6b, aby bolo zabezpecené, ze nepredstavuje
riziko Sirenia choroby.

Clénok 54
Vakcinacia

Prislusny organ moéZe do eradikacnych programov v rameci svojho urad-
ného dohladu zaradit™

a) vakcinaciu druhov zo zoznamu;
b) vakcinaciu d’alsej populacie drzanych zvierat;

¢) vakcinaciu d’alsej populéacie volne zijicich zvierat.

Clanok 55

Opatrenia na kontrolu choréb v pripade podozrenia na urcité
choroby

1. Ked ma prislusny organ podozrenie na pripad relevantnej choroby
v zariadeni, musi vykonat potrebné vySetrenie.

2. Kym nie je k dispozicii vysledok Setrenia podla odseku 1,
prislusny organ:

a) zakadze umiestiiovanie zivocichov alebo produktov zivociSneho
povodu v zariadeni;

b) nariadi izolovanie jednotiek zariadenia, v ktorych su drzané podo-
zrivé Zivocichy, pokial’ je to technicky mozné;

¢) zakaze premiestiiovanie zivocichov a produktov zivoc¢isSneho povodu
zo zariadenia, pokial’ to prislusny orgén nepovolil na ucely okamzi-
tého zabitia alebo spracovania v zariadeni pre potraviny z vodnych
zivocichov schvaleného na kontrolu chordb, alebo na ucely priamej
l'udskej spotreby v pripade mikkysov alebo koérovcov, ktoré sa na
tento ucel predavaji zivé;

d) zakaze premiestiiovanie vybavenia, krmiva a vedl'aj$ich zivoc¢iSnych
produktov zo zariadenia, pokial’ to prislusny organ nepovolil.
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3. Prislusny orgédn musi zachovat' opatrenia uvedené v odsekoch 1
a 2, az kym sa pritomnost’ choroby nevyluci alebo nepotvrdi.

Clénok 56

Rozsirenie opatreni na kontrolu chordb v pripade podozrenia na
urcité choroby

1. PrisluSny orgén, ak to povaZzuje za nevyhnutné, roz§iri opatrenia
stanovené v ¢lanku 55 na:

a) kazdé zariadenie, ktoré mé4 v dosledku hydrodynamickych
podmienok zvysené riziko nakazenia chorobou od zariadenia s podo-
zrenim;

b) kazdé zariadenie, ktoré ma epidemiologicku suvislost’ so zariadenim
s podozrenim.

2. Ak sa podozrenie na vyskyt choroby tyka volne Zijucich vodnych
zivocichov, prislusny organ, ak to povazuje za nevyhnutné, rozsiri opat-
renia stanovené v ¢lanku 55 na dotknuté zariadenia.

Clénok 57

Vynimka z opatreni na kontrolu chordb v pripade podozrenia na
chorobu

1. Odchylne od ¢lanku 55 ods. 2 pism. c) mdze prislusny orgéan
povolit' premiestnovanie zivocCichov akvakultary do zariadenia, ktoré
je pod jeho uradnym dohladom, za predpokladu, Ze st splnené tieto
poziadavky:

a) premiestiiuju sa iba zivoCichy, ktoré nevykazuji Ziadne symptomy
choroby;

b) premiestnenie neohrozuje zdravotny Statit zivocichov akvakultiry
v zariadeni urcenia, ani vodnych zivoCichov cestou do tohto
zariadenia;

¢) v zariadeni urCenia nemaju ziadny kontakt so zivoc¢ichmi akvakultary
s vy$$im zdravotnym Statutom, pokial’ ide o danti chorobu; a

d) zivoCichy su drzané v zariadeni urCenia maximalne pocas obdobia,
ktoré urci prislusny orgén.

2. Pri vyuziti vynimky stanovenej v odseku 1 prislusny organ musi:

a) opdtovne klasifikovat' zdravotny Statit zariadenia urCenia, ak je to
relevantné, v sulade s kritériami stanovenymi v ¢lanku 52 ods. 1,
a to do ukoncenia Setreni uvedenych v ¢lanku 55 ods. 1;

b) zakazat premiestilovanie zivoCichov zo zariadenia urCenia az do
ukoncenia Setreni, pokial' nepovolil ich prepravu do zariadenia pre
potraviny z vodnych Zivoéichov schvaleného na kontrolu choréb na
okamzité zabitie alebo spracovanie alebo na priamu l'udskd spotrebu
v pripade mikkysov alebo korovcov, ktoré sa na tento ucel preda-
vaju zive.

3. Prislusny organ méze vyuzit’ vynimku uvedenu v odseku 1, iba ak
prevadzkovatelia zariadeni podvodu a urcenia a prepravcovia zivocichov,
na ktoré sa vztahuje vynimka:
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a) uplatnia primerané opatrenia biologickej bezpe¢nosti a d’alSie opat-
renia na zmiernenie rizika s cielom zabranit’ §ireniu choroby;

b) poskytnti prislusnému organu zaruky, ze vSetky potrebné opatrenia
biologickej bezpecnosti a d’alSie opatrenia na zmiernenie rizika su
splnené; a

¢) poskytni prislusnému organu zaruky, Zze vedlajSie zivocCiSne
produkty ako st vymedzené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1069/2009 z vodnych Zivocichov uvedenych v odseku 1 pism. c)
tohto ¢lanku, sa spracovavaju alebo likviduju ako material kategorie

1 alebo kategoérie 2 v stlade s ¢lankami 12 alebo 13 uvedeného
nariadenia.

Clénok 58

Uradné potvrdenie uréitych chordb a opatreni na kontrolu chordb

1. Ak sa vec potvrdi, prislusny organ musi:
a) vyhlasit’ zariadenie(-ia) za infikovang,

b) opédtovne klasifikovat zdravotny statat infikovaného(-ych) zaria-
denia(-i);

¢) vytvorit’ restrikéné pasmo s primeranou velkost'ou;

d) prijat’ pre infikované zariadenie(-ia) opatrenia stanovené v ¢lankoch
59 az 65.

2. Minimélne poziadavky, ktoré sa uplatituju voéi zariadeniu(-iam)
v restrikénom pasme, su stanovené v Casti I prilohy VI, konkrétne v:

a) kapitole 1 oddiele 3 bode 1 pism. a) pre VHS a IHN;

b) kapitole 2 oddiele 3 bode 1 pism. a) pre infekciu spésobenti ISAV
s deléciou v HPR;

c) kapitole 3 oddiele 3 bode 1 pism. a) pre infekciu spdsobenu
Marteilia refringens;

d) kapitole 4 oddiele 3 bode 1 pism. a) pre infekciu spdsobenu
Bonamia exitiosa,

e) kapitole 5 oddiele 3 bode 1 pism. a) pre infekciu spdsobenu
Bonamia ostreae;

f) kapitole 6 oddiele 3 bode 1 pism. a) pre infekciu WSSV.

3. Odchylne od odseku 1 pism. c¢) sa prislusny orgdn moze
rozhodnat’ nevytvorit’ restrikéné pasmo:

a) ak infikované zariadenie nevypusta neupravent odpadovi vodu do
okolitych vod; a

b) ak opatrenia biologickej bezpecnosti; ktoré v zariadeni existuju, st
na takej Grovni, Ze zabezpeCuju, aby infekcia v plnej miere zostala
iba v tomto zariadeni.

4.  Prislusny organ mdze prijat’ opatrenia na zmiernenie rizika tyka-
juce sa tychto Cinnosti v restrikénom pasme:

a) premiestiiovanie lodi na prepravu zivych ryb cez restrikéné pasmo;

b) rybolovné Cinnosti;
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¢) dalsie Cinnosti, ktoré mézu predstavovat riziko Sirenia choroby.

5. Ak sa choroba potvrdi u volne zijucich vodnych zivocichov,
prislusny organ moze:

a) vypracovat a vykonavat opatrenia v oblasti prevencie, dohladu
a kontroly chordb, ktoré su potrebné na zabranenie Sireniu choroby
na drzané zivoCichy druhov zo zoznamu alebo na d’alSie populécie
ZivocCichov;

b) uplatiiovat’ intenzivnej$i dohl'ad nad populaciami volne Zzijucich
vodnych zivo€ichov a v zariadeniach, ktoré maju priamu epidemio-
logickt suvislost’ s potvrdenym pripadom;

¢) opatrenia na eradikaciu choroby z relevantnej populacie vol'ne zija-
cich vodnych zivocichov, ak je to uskutoCnitelné.

Clénok 59

Epidemiologicky prieskum a Setrenia v pripade potvrdenia urcitych
chorob

1. Ked sa choroba potvrdi, prislusny organ musi:
a) vykonat’ epidemiologicky prieskum;

b) vykonat’ Setrenia a uplatiiovat’ opatrenia stanovené v ¢lanku 55 ods. 2
vo vsetkych epidemiologicky suvisiacich zariadeniach;

¢) prisposobit’ dohlad zistenym rizikovym faktorom so zohladnenim
zaverov epidemiologického prieskumu.

2. Prislusny organ musi zvazit’ potrebu vykonat’ Setrenie volne ziji-
cich vodnych zivocichov, ak epidemiologicky prieskum ukazuje epide-
miologické suvislosti medzi drzanymi a vol'ne Zijucimi zivoc¢ichmi.

3. Prislusny organ musi ¢o najskor informovat’:

a) prevadzkovatelov a relevantné organy clenského S$tatu dotknutého
epidemiologickymi stvislostami s potvrdenym pripadom; a

b) prislusné organy d’al$ich ¢lenskych Statov alebo tretich krajin, ktoré
moézu byt dotknuté epidemiologickymi suvislostami s infikovanym(-
i) zariadenim(-iami).

Clénok 60

Premiestiiovanie do infikovaného zariadenia alebo z infikovaného
zariadenia a akéhokol’vek iného zariadenia umiestneného v restrikénom
pasme

1. Vo vsetkych infikovanych zariadeniach a v akychkol'vek inych
zariadeniach umiestnenych v restrikénom pasme prislusny organ:

a) ak je to technicky mozné, nariadi izolovanie podozrivych pripadov
a potvrdenych pripadov;

b) zakaze premiestiiovanie zivocichov alebo produktov zivocisneho
povodu z druhov zo zoznamu pre relevantni chorobu zo zaria-
denia(-i), pokial’ to prislusny organ nepovolil na ucely okamzitého
zabitia alebo spracovania v zariadeni pre potraviny z vodnych Zivo-
¢ichov schvaleného na kontrolu chordb, alebo na Ucely priamej
ludskej spotreby v pripade mikkySov alebo korovcov, ktoré sa na
tento ucel predavaja zivé,
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¢) zakaze umiestiiovanie zivoc¢ichov druhov zo zoznamu pre relevantni
chorobu v zariadeni(-iach) pokial’ to prislusny organ nepovolil na
riadne odévodnenych zakladoch;

d) zak4Ze premiestiiovanie vybavenia, krmiva a vedl'ajSich zivoc¢iSnych
produktov zo zariadenia, pokial’ to prislusny organ nepovolil.

2. Prislusny organ rozsiri opatrenia uvedené v odseku 1 pism. a) az
c¢) na drzané ZivoCichy z d’alSich populdcii, ak predstavuji riziko Sirenia
choroby.

Clénok 61

Vynimky z obmedzeni premiestiiovania zvierat a produktov
ZivociSneho povodu z infikovanych zariadeni

1. Odchylne od ¢lanku 60 ods. 1 pism. b) mdze prislusny organ
povolit' premiestnovanie zivocCichov akvakultary do zariadenia, ktoré
je pod jeho uradnym dohladom, umiestneného v tom istom restrikénom
pasme, za predpokladu, ze:

a) premiestiiuji sa iba ZivoCichy, ktoré nevykazuji Ziadne symptoémy
choroby;

b) premiestnenie neohrozuje zdravotny S$tatut zivocichov akvakultiry
v zariadeni urCenia, ani vodnych zivoCichov cestou do tohto
zariadenia;

¢) v zariadeni urCenia nemaju ziadny kontakt so zivo¢ichmi akvakultary
s vy$S§im zdravotnym Statitom, pokial’ ide o danti chorobu;

d) zivoCichy st drzané v zariadeni urCenia maximalne pocas obdobia,
ktoré urci prislusny organ.

2. Pri vyuZiti vynimky stanovenej v odseku 1 prislusny orgdn musi:

a) opdtovne klasifikovat' zdravotny Statit zariadenia urCenia, ak je to
relevantné, v sulade s kritériami stanovenymi v ¢lanku 52 ods. 1;

b) zakazat premiestiiovanie Zivo¢ichov zo zariadenia urCenia, pokial
nepovolil ich prepravu do zariadenia pre potraviny z vodnych Zivo-
¢ichov schvaleného na kontrolu chordb na okamzité zabitie alebo
spracovanie alebo na priamu l'udsku spotrebu v pripade mékkysov
alebo korovcov, ktoré sa na tento ucel predavaju zivé. Vo vsetkych
pripadoch sa vedlajsie zivoCiSne produkty, ako su vymedzené
v Clanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009, spracovavaju
alebo likviduju ako material kategorie 1 alebo kategorie 2 v stlade
s ¢lankom 12 alebo 13 uvedeného nariadenia;

¢) udrziavat' zariadenie urcenia pod svojim tradnym dohl'adom az do
dokoncenia Cistenia, dezinfekcie a primeraného thorovania zariadenia.

3. Odchylne od ¢lanku 60 ods. 1 pism. b) méze prislusny organ povolit’
premiestiiovanie zZivocichov akvakultury do inych infikovanych zariadeni,
v ktorych sa nevykonava eradikaény program pre tato konkrétnu chorobu,
za predpokladu, Ze:

a) premiestiiuju sa iba Zzivo€ichy, ktoré nevykazuji ziadne symptomy
choroby;
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b) premiestnenie neohrozuje zdravotny S$tatut zivocichov akvakultiry
v zariadeni urCenia, ani vodnych zivoCichov cestou do tohto zaria-
denia; a

¢) premiestnenie spiita poziadavky na certifikiciu stanovené v ¢lanku 208
ods. 2 nariadenia (EU) 2016/429.

4. Odchylne od ¢lanku 60 ods. 1 pism. b) moéze prislusny organ povolit
premiestiovanie zivocichov akvakultiry a produktov Zivo¢isneho pévodu do
zariadeni na zabijanie a spracovavanie, inych nez zariadenia pre potraviny
z vodnych zivo€ichov schvalené na kontrolu chordb, za predpokladu, Ze:

a) premiestiuju sa iba zivocichy, ktoré nevykazuji ziadne symptomy
choroby;

b) zariadenie na zabijanie a spracovavanie nie je umiestnené v ¢lenskom
State, pasme alebo kompartmente, kde sa vykondva eradikacny program
pre dant konkrétnu chorobu alebo kde bolo vyhlasené tizemie bez
vyskytu choroby;

c) premiestnenie neohrozuje zdravotny Statit vodnych zivocichov
cestou do zariadenia na zabijanie a spracovavanie alebo v jeho bliz-
kosti;

d) premiestnenie spiiia poziadavky na certifikdciu stanovené v ¢lanku 208
ods. 2 nariadenia (EU) 2016/429.

5. Odchylne od ¢lanku 60 ods. 1 pism. b) mo6Ze prisluSny organ povolit’
premiestiiovanie zivocichov a produktov ZivociSneho povodu z dalsich
populdcii zivo¢ichov z infikovaného(-ych) zariadenia(-i) do inych zariadeni
bez d’alSich obmedzeni, za predpokladu, ze:

a) bolo dokoncené posudenie rizika;

b) v pripade potreby sa vykonavaji opatrenia na zmiernenie rizika, aby
sa zabezpecilo, ze nie je ohrozeny zdravotny Statat vodnych Zivoci-
chov v zariadeni urcenia, ani cestou do tohto zariadenia; a

¢) premiestnenie spliia poziadavky na certifikiciu stanovené v ¢lanku 208
ods. 2 nariadenia (EU) 2016/429.

Clénok 62

Odstraiovanie infikovanych zvierat

1. Po potvrdeni vyskytu choroby prislusny organ nariadi vo vSetkych
infikovanych zariadeniach, aby sa v maximalnej lehote, ktord uréi,
vykonali tieto opatrenia tykajuce sa vodnych zivocichov z druhov zo
zoznamu pre relevantnti chorobu:

a) odstranenie vSetkych uhynutych Zivocichov;
b) odstranenie a usmrtenie vSetkych hynticich Zivocichov;

c) odstranenie a usmrtenie vSetkych zivocichov vykazujicich symp-
tomy choroby;
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d) pokial’ ide o Zivoc€ichy, ktoré zostavaju v zariadeni(-iach) po dokon-
Ceni opatreni v pismenach a) az c), zabitie na 'udsku spotrebu, alebo
v pripade mékkySov alebo koérovcov, ktoré sa predavaju zivé, odstra-
nenie z vody.

2. Prislusny organ méze na riadne odévodnenych zakladoch nariadit
zabitie na l'udsku spotrebu, alebo v pripade mékkySov alebo koérovcov,
ktoré sa predavaju zivé, odstranenie z vody:

a) vSetkych zivo¢ichov z druhov zo zoznamu pre relevantnii chorobu
v infikovanom(-ych) zariadeni(-iach) bez testovania tychto Zzivoci-
chov;

b) podozrivych zivocichov, ktoré maju epidemiologicku suvislost
s potvrdenym pripadom.

3.  Zabitie na T'udski spotrebu alebo odstranenie z vody zivocichov
uvedenych v odseku 1 sa vykona pod Gradnym dohl'adom bud’ v infikova-
nych zariadeni(-iach) s naslednym spracovanim v zariadeni pre potraviny
z vodnych Zivocichov schvaleného na kontrolu chordb, alebo v zariadeni
pre potraviny z vodnych zivo¢ichov schvéaleného na kontrolu chordb, podla
potreby.

4.  Prislusny orgén rozsiri opatrenia stanovené v tomto ¢lanku na Zivo-
Cichy akvakultury z d’alsich populacii, ak je to nevyhnutné na kontrolu
choroby.

5. Prislusny organ moéze nariadit’ usmrtenie a znicenie niektorych alebo
vsetkych Zzivocichov uvedenych v odseku 1 a zivocichov druhov mimo
zoznamu v infikovanom(-ych) zariadeni(-iach), namiesto ich zabitia na
Pudsku spotrebu.

6.  Vsetky vedl'ajSie zivocisne produkty zo Zivocichov, ktoré boli zabité
alebo usmrtené v stilade s tymto ¢lankom, sa spracovavaju alebo likviduju
ako material kategorie 1 alebo kategorie 2 v sulade s ¢lankom 12 alebo 13
nariadenia (ES) ¢. 1069/2009.

Clanok 63

Cistenie a dezinfekcia

1. Prislusny organ musi pre vsetky infikované zariadenia pred obno-
venim populdcie nariadit’ Cistenie a dezinfekciu tychto Struktir a vyba-
venia:

a) zariadenia, ak je to technicky mozné, po odstraneni Zivocichov
uvedenych v c¢lanku 62 ods. 1 a vSetkého krmiva, ktoré mohlo
byt kontaminovang;

b) vsetkého vybavenia stvisiaceho s chovom vratane, ale nielen, vyba-
venia na kimenie, triedenie, oSetrovanie a vakcindciu a pracovnych
¢lnov;

c) vSetkého vybavenia stvisiaceho s produkciou vratane, ale nielen,
klietok, sieti, stojanov, vakov a lovnych $nur;

d) vSetkych ochrannych odevov alebo bezpe¢nostného vybavenia, ktoré
pouzivaji prevadzkovatelia a névStevnici;

e) vSetkych dopravnych prostriedkov vratane nadrzi a d’alSicho vyba-
venia pouzivaného na premiestiiovanie infikovanych zivocichov
alebo personalu, ktory bol v kontakte s infikovanymi Zivo¢ichmi.
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2. Prislusny organ musi schvalit protokol o Cisteni a dezinfekcii.

3. Prislusny organ vykonava dohlad nad cistenim a dezinfekciou
a neobnovi ani neudeli novy Statit bez vyskytu choroby zariadeniam,
kym nedospeje k zaveru, ze Cistenie a dezinfekcia boli dokoncené.

Clénok 64

Uhorovanie

1.  Prislusny orgdn musi nariadit’ uhorovanie vsetkych infikovanych
zariadeni. Uhorovanie sa vykona po dokonceni procesu Cistenia a dezin-
fekcie stanoveného v ¢lanku 63.

2. Dizka trvania uhorovania musi byt primeran relevantnému pato-
génu a typu systému produkcie, ktory sa pouziva v infikovanych zaria-
deniach. Urcité obdobia tthorovania su stanovené v casti II prilohy VI,
konkrétne v:

a) kapitole 1 oddiele 3 bode 1 pism. ¢) pre VHS a IHN;

b) kapitole 2 oddiele 3 bode 1 pism. c) pre infekciu spésobenii ISAV
s deléciou v HPR;

c) kapitole 3 oddiele 3 bode 1 pism. c) pre infekciu spdsobenu
Marteilia refringens;

d) kapitole 4 oddiele 3 bode 1 pism. c) pre infekciu spdsobenu
Bonamia exitiosa,

e) kapitole 5 oddiele 3 bode 1 pism. c) pre infekciu spdsobenu
Bonamia ostreae;

f) kapitole 6 oddiele 3 bode 1 pism. c) pre infekciu WSSV.

3. Prislusny orgdn musi nariadit synchrénne uhorovanie infikova-
nych zariadeni v rdmci ochranného pasma, alebo ak ochranné pasmo
nebolo vytvorené, v ramci restrikéného pasma. Synchronne thorovanie
mdze byt rozSirené aj na d’alSie zariadenia na zéklade posudenia rizika.
Dizka trvania synchrénneho uhorovania a rozsah plochy, na ktorej sa
také thorovanie uskutoéni, st stanovené v Casti II prilohy VI, konkrétne
v:

a) kapitole 1 oddiele 3 bode 1 pre VHS a IHN;

b) kapitole 2 oddiele 3 bode 1 pre infekciu spdsobenu ISAV s deléciou
v HPR;

¢) kapitole 3 oddiele 3 bode 1 pre infekciu spésobentt Marteilia refrin-
gens;

d) kapitole 4 oddiele 3 bode 1 pre infekciu spOsobent Bonamia
exitiosa,

e) kapitole 5 oddiele 3 bode 1 pre infekciu spOsobent Bonamia
ostreae;

f) kapitole 6 oddiele 3 bode 1 pre infekciu WSSV.



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 44

Clanok 65
Opatrenia na zmiernenie rizika s ciePom zabranit’ opéitovnému

vzniku infekcie

Pred zrusenim opatreni na kontrolu chordb, alebo bezprostredne po niom
prisluSny organ nariadi prijatie primeranych opatreni na zmiernenie
rizika s cielom zabranit' opdtovnému vzniku infekcie v zariadeni, a to
pri zohl'adneni rizikovych faktorov, ako ich ukazuji vysledky epidemio-
logického prieskumu. Tieto opatrenia musia prinajmenSom zohl'adnit:

a) pretrvavanie povodcu choroby v Zivotnom prostredi alebo vo volne
zijucich Zzivocichoch;

b) opatrenia biologickej bezpecnosti, ktoré¢ su prispdsobené Specifikam
zariadenia.

KAPITOLA 4

Statiit bez vyskytu choroby

Oddiel 1

Schvalenie Statutu bez vyskytu choroby
v pripade ¢lenskych §tatov a pasiem

Clénok 66

Kritéria pre udel’ovanie Statiitu bez vyskytu choroby

Statat bez vyskytu choroby sa moze udelit’ ¢lenskym 3tatom alebo ich
pasmam, iba ak su splnené tieto vSeobecné a osobitné kritéria:

a) vSeobecné kritéria:

i) izemna pdsobnost’ spiia poziadavky stanovené v &lankoch 13
alebo 47, podla relevantnosti;

ii) dohl'ad nad chorobou spifia poziadavky stanovené v &lanku 3
ods. 1 alebo 2, podla relevantnosti;

iii) prevadzkovatelia spliiaju poziadavky tykajuce sa opatreni biolo-
gickej bezpecnosti; ako st stanovené v ¢lanku 10 nariadenia
(EU) 2016/429;

iv) opatrenia na kontrolu chordb, relevantné pre danu chorobu
v pripade podozrenia na chorobu alebo jej potvrdenia, spliaju
poziadavky stanovené pre:

— infekciu spdsobentt Brucella abortus, B. melitensis a B. suis,
infekciu MTBC, EBL, IBR/IPV, infekciu ADV a BVD
v ¢lankoch 21 az 31,

— infekciu RABV v ¢lankoch 35 a 36,

— infekciu BTV v ¢lankoch 41 a 42,

— VHS, THN, infekciu sposobenti ISAV s deléciou v HPR,
infekciu spdsobenu Marteilia refringens, infekciu sposobenti
Bonamia exitiosa, infekciu sposobent Bonamia ostreae

a infekciu WSSV v ¢lankoch 55 az 65;

v) zariadenia boli registrované alebo schvalené ako relevantné pre
dany typ zariadenia;
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vi) identifikdcia zvierat z cielovej populacie a vysledovatel'nost’
zarodo¢nych produktov boli zabezpeCené, ako relevantné pre
dany typ zvierat'a;

vii) zvieratd z cielovej populacie alebo ich produkty pri premiest-
fovani splnali poziadavky na zdravie zvierat pre premiestiio-
vanie v ramci Unie a pre vstup tychto zvierat a ich produktov
do Unie;

b) osobitné kritéria pre udelenie Statutu bez vyskytu choroby na zaklade
¢lankov 67 az 71.

Clénok 67

Statit bez vyskytu choroby na ziklade nepritomnosti druhov zo
zoznamu

1. Kritérid pre uznanie Statatu CElenského Statu alebo pasma bez
vyskytu choroby z dovodu nepritomnosti druhov zo zoznamu pre
danu chorobu su tieto:

a) vSeobecné kritéria stanovené v ¢lanku 66 pism. a) bodoch i) a ii)
boli splnené pre obdobie opravnenosti najmenej 5 rokov a nebola
zistend choroba;

b) druhy zo zoznamu relevantné pre dani chorobu nie st pritomné
v populaciach drzanych a volne zijucich zvierat.

2. Clensky 3tat predlozi pisomné dékazy, ktoré potvrdia splnenie
kritérii uvedenych v odseku 1. Pisomny dokaz musi preukazat’ udrza-
telnost’ Statitu bez vyskytu chorob pri zohl'adneni skutoénosti, ze:

a) pravdepodobnost’ pritomnosti zvierat z druhov zo zoznamu na \izemi
alebo v pasme clenského Statu bola preskimana a zistilo sa, ze je
zanedbatel'na;

b) zistilo sa, Ze pravdepodobnost prichodu zvierat z druhov zo
zoznamu na uzemie alebo do pasma ¢lenského $tatu je zanedbatel'na.

Clénok 68

Statat bez vyskytu choroby na zaklade neschopnosti pdvodcu
choroby prezit’

1. Kritéria pre uznanie S$tatutu clenského S$tatu alebo pasma bez
vyskytu choroby z dovodu neschopnosti povodcu choroby prezit' su
tieto:

a) vSeobecné kritéria stanovené v clanku 66 pism. a) bodoch i) a ii)
boli splnené pre obdobie opravnenosti najmenej 5 rokov a nebola
zistena choroba;

b) choroba nebola nikdy hlasend, alebo ak bola hlasend, bolo preuka-
zané, ze povodca choroby neprezil;

c) dosiahla sa hodnota aspon jedného kritického environmentalneho
parametra, ktora nie je zlucitelna s prezitim pévodcu choroby;

d) povodca choroby je vystaveny tomu kritickému environmentadlnemu
parametru na obdobie, ktoré je dostatocné na jeho znicenie.

2. Clensky 3tat predlozi tieto dokazy, ktoré potvrdia splnenie kritérii
uvedenych v odseku 1:
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a) pokial’ ide o plnenie kritérii uvedenych v odseku 1 pism. a) a b),
pisomny dokaz;

b) pokial’ ide o plnenie kritérii uvedenych v odseku 1 pism. ¢) a d),
vedecky dokaz.

Clénok 69

Statit suchozemskych zvierat bez vyskytu choroby zaloZeny na
neschopnosti vektorov zo zoznamu pre choroby zo zoznamu
suchozemskych zvierat preZit’

1. Kritéria pre uznanie S$tatutu clenského S§tatu alebo pasma bez
vyskytu choroby z dévodu neschopnosti vektorov zo zoznamu pre
danu chorobu zo zoznamu su tieto:

a) vSeobecné kritéria stanovené v Clanku 66 pism. a) bodoch i) a ii)
boli splnené pre obdobie opravnenosti najmenej 5 rokov a nebola
zistena choroba;

b) choroba nebola nikdy hlasend, alebo ak bola hlasend, bolo preuka-
zané, ze povodca choroby nebol preneseny;

¢) prenos povodcu choroby je uplne zavisly od pritomnosti vektorov zo
zoznamu a nie je zname, ze by sa vyskytol iny spdsob prirodzeného
prenosu;

d) vektory zo zoznamu nie s prirodzene pritomné v Clenskom State
alebo jeho pasmach;

e) je nepravdepodobné, ze by doslo k ndhodnému alebo zdmernému
zavleceniu vektorov zo zoznamu v minulosti alebo v budicnosti;

f) dosiahla sa hodnota aspon jedného kritického environmentalneho
parametra, ktord nie je zluciteInd s preZitim vektorov zo zoznamu;

g) vektory zo zoznamu su vystavené tomu kritickému environmental-
nemu parametru na obdobie, ktoré¢ je dostatocné na ich znicenie.

2. Clensky 3tat predlozi tieto dokazy, ktoré potvrdia splnenie kritérii
uvedenych v odseku 1:

a) pokial’ ide o plnenie kritérii uvedenych v odseku 1 pism. a) a b),
pisomny dokaz;

b) pokial’ ide o plnenie kritérii uvedenych v odseku 1 pism. c¢) az g),
vedecky dokaz.

Ak doslo k vyskytu choroby, ¢lensky Stat poskytne pisomny dokaz, ze
dohl'ad preukazal s uroviiou spolahlivosti 95 %, Ze miera prevalencie
choroby je nizSia nez 1 %.

Clénok 70

Statit bez vyskytu choroby na ziklade historickych tudajov
a udajov z dohladu

1. Kiritérid pre uznanie Statitu Clenského Statu alebo jeho pasma bez vyskytu
choroby na zaklade historickych udajov a idajov z dohl'adu su tieto:
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a) choroba nebola hlasena v ¢lenskom State ani v jeho pasme, alebo
bola eradikovana v ¢lenskom State alebo jeho pasme a potom nebola
hlasena pocas obdobia najmenej 25 rokov;

b) choroba bola hlasena pocas uplynulych 25 rokov, bola eradikovana
z Clenského statu alebo jeho pasma a poziadavky vztahujice sa na
konkrétnu chorobu, uvedené v ¢lanku 72, su splnené.

2. Clensky 3tat, ktory chce dosiahnut’ schvélenie $tatatu bez vyskytu
choroby pre celé svoje Uizemie alebo pre svoje pasmo na zéklade usta-
noveni odseku 1 pism. a), musi vykonat' tieto opatrenia na obdobie
opravnenosti najmenej 10 rokov:

a) dohlad nad chorobami drzanych zvierat druhov zo zoznamu;
b) prevencia s cielom kontrolovat’ zavle¢enie pévodcu choroby;

¢) zakaz vakcinacie proti chorobe, pokial’ ti nespiiia poziadavky vzta-
hujtce sa na konkrétnu chorobu uvedené v ¢lanku 72;

d) dohl'ad nad chorobou odévodiiujici skutoCnost, Ze nie je znamy
vyskyt choroby u volne zijucich zvierat z druhov zo zoznamu
v ramci Clenského Statu alebo jeho pasma.

3. Odchylne od odseku 1 pism. b) méze Komisia na obdobie dvoch
rokov nasledujticich po zacati uplatiiovania tohto nariadenia udelit’ Statut
bez vyskytu choroby ¢lenskym $tatom alebo pasmam, pokial’ ide o:

a) infekciu virusom besnoty, ak bola povinne oznamovanou podl'a clanku 8
smernice 64/432/EHS a v pripade potreby bolo vykonavané monitoro-
vanie v stlade s ¢lankom 4 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2003/99/ES (3) a pocas uplynulych dvoch rokov nebol hlaseny Ziadny
pripad tykajuci sa zvierat z druhov zo zoznamu;

b) infekciu BTV, ak boli vSetky restrikéné pasma zruSené v stlade
s Clankom 6 nariadenia (ES) ¢. 1266/2007 pred datumom uplatiio-
vania tohto nariadenia.

4. Kritéria na ziskanie Statitu bez vyskytu choroby uvedené
v odseku 1 sa uplatiuj iba:

a) v novom Clenskom State poCas maximalneho obdobia dvoch rokov
po jeho vstupe do Unie alebo

b) pocas maximalneho obdobia dvoch rokov po datume uplatiiovania
vykonavacich aktov prijatych v sulade s clankom 9 ods. 2 nariadenia
(EU) 2016/429, ktorymi bola relevantna choroba prvykrat kategori-
zovana ako choroba kategorie B alebo kategorie C.

5. Odchylne od odseku 4, na udelenie Statutu bez vyskytu choroby
na zaklade historickych udajov a udajov z dohladu sa nevztahuje
podmienka maximalneho obdobia dvoch rokov pre tieto Statity:

a) Statat bez zamorenia organizmom Varroa spp.;

b) Statt bez infekcie virusom pseudomoru hydiny bez vakcinacie.

(®) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/99/ES zo 17. novembra 2003
o monitoringu zoondz a pévodcoch zoondz, ktorou sa meni a dopliia rozhod-
nutie Rady 90/424/EHS a rusi smernica Rady 92/117/EHS (U. v. EU L 325,
12.12.2003, s. 31).
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6.  Odchylne od odseku 4 pism. b) sa udelenie Statitu bez vyskytu
choroby na zaklade historickych udajov a idajov z dohl'adu neuplatiiuje
na tieto choroby:

a) infekcia sposobena Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

b) infekcia sposobena MTBC;

¢) EBL;

d) IBR/IPV;

e) infekcia ADV;

f) VHS;

g) HN;

h) infekcia spésobena ISAV s deléciou v HPR;

i) infekcia spésobena Bonamia ostreae,

j) infekcia sposobena Marteilia refringens.

Clénok 71

Statiit bez vyskytu choroby na ziklade eradika¢nych programov

1. Kiritéria pre uznanie Statitu ¢lenského $tatu alebo jeho pasma bez
vyskytu choroby na zaklade eradikacného programu su tieto:

a) prislusny organ vykonaval schvaleny eradika¢ny program, ako je
uvedené v ¢lankoch 12 alebo 46; a

b) prislusny organ dokoncil eradikacny program a predlozil Komisii
ziadost’ 0 uznanie Statitu bez vyskytu choroby, v ktorej preukazuje,
Ze poziadavky vztahujice sa na konkrétnu chorobu, stanovené
v Clanku 72, st splnené.

2. Odchylne od odseku 1, v pripade vodnych Zivocichov, ak pasmo
predstavuje menej nez 75 % Uzemia Clenského Statu a nie je zdiel'ané
inym Clenskym S§tatom ani tretou krajinou, Statut bez vyskytu choroby
sa da ziskat podla ¢lanku 83.

Clanok 72

Poziadavky vzt’ahujice sa na konkrétne choroby pre Statit bez
vyskytu choroby

Poziadavky vztahujuce sa na konkrétne choroby pre Statit ¢lenského
Statu alebo pasma bez vyskytu choroby su uvedené v:

a) Casti [ kapitole 3 oddiele 1 prilohy IV pre Statat bez infekcie sposo-
benej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u drzaného hova-
dzieho dobytka a v casti I kapitole 4 oddiele 1 prilohy IV pre Statit
bez infekcie sposobenej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
u drzanych oviec a koz;

b) casti II kapitole 2 oddiele 1 prilohy IV pre Statut bez infekcie
sposobenej MTBC;

c) casti III kapitole 2 oddiele 1 prilohy IV pre $tatat bez EBL;

d) casti IV kapitole 2 oddiele 1 prilohy IV pre Statt bez IBR/IPV;
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e) casti V kapitole 2 oddiele 1 prilohy IV pre §tatut bez infekcie ADV;
f) casti VI kapitole 2 oddiele 1 prilohy IV pre Statat bez BVD;

g) Ccasti I kapitole 2 oddiele 1 prilohy V pre Statit bez infekcie virusom
besnoty;

h) casti II kapitole 4 oddiele 1 prilohy V pre Statat bez infekcie BTV;

i) Casti III oddiele 1 prilohy V pre $tatiit bez zamorenia organizmom
Varroa spp.;

j) Casti IV oddiele 1 prilohy V pre Statut bez infekcie virusom pseu-
domoru hydiny bez vakcinacie;

k) casti II kapitole 1 oddiele 2 prilohy VI pre $tatit bez VHS;
1) casti II kapitole 1 oddiele 2 prilohy VI pre Statat bez THN;

m) Casti II kapitole 2 oddiele 2 prilohy VI pre Statit bez infekcie
sposobenej ISAV s deléciou v HPR,;

n) casti II kapitole 3 oddiele 2 prilohy VI pre Statat bez infekcie
sposobenej Marteilia refringens;

o) casti II kapitole 4 oddiele 2 prilohy VI pre Statat bez infekcie
spdsobenej Bonamia exitiosa,

p) casti II kapitole 5 oddiele 2 prilohy VI pre Statat bez infekcie
spdsobenej Bonamia ostreae;

q) casti II kapitole 6 oddiele 2 prilohy VI pre Statat bez infekcie
spdsobenej WSSV.

Oddiel 2

Schvilenie Statitu kompartmentov bez vyskytu
choroby, v ktorych sa drzia Zivoclichy
akvakultuary

Clénok 73

Kritéria pre udelenie Statitu bez vyskytu choroby kompartmentom,
v ktorych sa drZia Zivo€ichy akvakultary

1. Statat bez vyskytu choroby sa méze udelit kompartmentom,
v ktorych sa drzia zivocichy akvakultiry, iba ak st splnené tieto vSeo-
becné a osobitné kritéria:

a) vSeobecné kritéria:
i) tzemna pdsobnost’ je v sulade s ¢lankom 47 ods. 2 pism. c);

ii) dohl'ad nad chorobou spiiia poziadavky stanovené v &lanku 3
ods. 2 a v ¢lankoch 4 a 6 az 9;

iii) prevadzkovatelia spliiaju poziadavky tykajuce sa opatreni biolo-
gickej bezpecnosti; ako st stanovené v ¢lanku 10 nariadenia
(EU) 2016/429;
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iv) sulad s opatreniami na kontrolu choréb relevantnych pre
chorobu v pripade podozrenia alebo potvrdenia;

v) zariadenia, z ktorych pozostava kompartment, su schvalen¢;

vi) vysledovatel'nost’ zivocichov z cielovej populacie bola zabezpe-
¢ena;

vii) zivoCichy z cielovej populacie alebo ich produkty pri premiest-
fiovani spifali poziadavky na zdravie Zivogichov pre premiest-
fiovanie v ramci Unie alebo pre vstup tychto Zivo¢ichov a ich
produktov do Unie;

b) osobitné kritéria pre udelenie Statitu bez vyskytu choroby na zaklade
ustanoveni ¢lankov 74 az 77.

2. Statat bez vyskytu choroby uvedeny v odseku 1 sa méze udelit’

a) kompartmentom, ktoré su nezavislé od zdravotného Statatu okolitych
prirodnych vod; a

b) kompartmentom, ktoré s zavislé od zdravotného Statitu okolitych
prirodnych vdd, ale v ktorych existuji podmienky vytvarajuce,
pokial’ ide o konkrétnu chorobu, G¢inné oddelenie kompartmentu
od inych populacii vodnych zivocichov, ktoré mozu byt infikované.

3.V pripade zavislych kompartmentov uvedenych v odseku 2
pism. b) prislusny organ:

a) posudi prinajmensom tieto epidemiologické faktory:

i) zemepisn polohu kazdého zariadenia v kompartmente
a charakter zasobovania vodou;

i) zdravotny Statut d’alSich zariadeni pre akvakultiru vo vodnom
systéme;

iii) polohu zariadeni uvedenych v bode ii) a ich vzdialenost od
zavislého kompartmentu;

iv) objem produkcie zariadeni uvedenych v bode ii), ako aj ich
metoédu produkcie a zdroj ich zivocichov;

v) vyskyt a mnozstvo volne Zijucich vodnych Zivocichov z rele-
vantnych druhov zo zoznamu vo vodnom systéme a ich zdra-

votny Statut;

vi) informacie o tom, ¢i st druhy uvedené v bode v) prisadnuté
alebo migrujuce;

vii) moznost volne zijucich vodnych zivoéichov uvedenych
v bode v) preniknut’ do kompartmentu;

viii) vSeobecné opatrenia biologickej bezpecnosti v kompartmente;
ix) vSeobecné hydrologické podmienky vo vodnom systéme;

b) klasifikuje vsSetky zariadenia v kompartmente ako vysoko rizikoveé,
v sulade s Castou I kapitolou 1 prilohy VI,

c) zavedie akékol'vek opatrenia, ktoré povazuje za potrebné, aby sa
predislo zavleceniu choroby.

4.  Ked sa Komisii predlozi vyhlasenie o Statite bez vyskytu choroby
pre zavisly kompartment v stlade s ¢lankom 83, prislusny organ
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zabezpeci posudenie uvedené v odseku 3 pism. a) a Udaje z kazdého
merania, ktoré sa vykonalo s cielom predist zavleCeniu choroby do
kompartmentu.

Prislusny organ musi bez meSkania ozndmit Komisii akékol'vek
nasledné zmeny epidemiologickych faktorov uvedené v odseku 3
pism. a) a opatrenia prijaté na zmiernenie ich vplyvu.

Clanok 74

Statit bez vyskytu choroby na ziklade nepritomnosti druhov zo
zoznamu

1. Kritérid pre uznanie S$tatitu kompartmentu, v ktorom sa drzia

zivoCichy akvakultury, bez vyskytu choroby z dovodu nepritomnosti
druhov zo zoznamu pre dant chorobu su tieto:

a) vSeobecné kritérid stanovené v ¢lanku 73 ods. 1 pism. a) bodoch 1)
a ii) boli splnené pre obdobie opravnenosti najmenej 5 rokov
a nebola zistena choroba;

b) druhy zo zoznamu relevantné pre dani chorobu nie st pritomné
v populaciach drzanych a volne Zzijucich zivo€ichov.

2. Clensky §tat predlozi pisomné dokazy, ktoré potvrdia splnenie
kritérii uvedenych v odseku 1. Pisomny dokaz musi preukazat' udrza-
telnost’ Statutu bez vyskytu chordb pri zohladneni skuto¢nosti, ze:

a) pravdepodobnost pritomnosti zivocichov z druhov zo zoznamu
v kompartmente bola preskimana a zistilo sa, Zze je zanedbatelnd; a

b) zistilo sa, ze pravdepodobnost’ preniknutia zivo¢ichov z druhov zo
zoznamu do kompartmentu je zanedbatel'na.

Clénok 75

Statat bez vyskytu choroby na zaklade neschopnosti pévodcu
choroby prezit’

1.  Kritéria pre uznanie Statitu kompartmentu, v ktorom sa drzia
zivocichy akvakultiry, bez vyskytu choroby z doévodu neschopnosti
povodcu choroby prezit’ su tieto:

a) vSeobecné kritéria stanovené v ¢lanku 73 ods. 1 pism. a) bodoch 1)
a ii) boli splnené pre obdobie opravnenosti najmenej 5 rokov
a nebola zistena choroba;

b) choroba nebola nikdy hlasena, alebo ak bola hlasena, bolo preuka-
zané, ze povodca choroby neprezil;

c) dosiahla sa hodnota aspon jedného kritického environmentalneho
parametra, ktord nie je zlucitelna s prezitim pdvodcu choroby;

d) povodca choroby je vystaveny tomu kritickému parametru na
obdobie, ktoré je dostatocné na jeho znicenie.

2. Clensky stat predlozi tieto dokazy, ktoré potvrdia splnenie kritérii
uvedenych v odseku 1:

a) pokial’ ide o plnenie kritérii uvedenych v odseku 1 pism. a) a b),
pisomny dokaz;
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b) pokial’ ide o plnenie kritérii uvedenych v odseku 1 pism. c¢) a d),
vedecky dokaz.

Clanok 76
Statat  bez vyskytu choroby na ziklade historickych udajov
a udajov z dohPadu

1. Kritérid pre uznanie S$tatitu kompartmentu, v ktorom sa drzia
zivoCichy akvakultary, bez vyskytu choroby na zaklade historickych
udajov a udajov z dohl'adu su tieto:

a) choroba nebola hldsena v kompartmente, alebo bola eradikovana
v kompartmente a potom nebola nahlasend poc¢as obdobia najmene;j
25 rokov;

b) choroba bola hlasena pocas uplynulych 25 rokov, bola eradikovana
z kompartmentu a poziadavky vztahujice sa na konkrétnu chorobu,
uvedené v ¢lanku 78, su splnené.

2. Clensky $tat, ktory chce dosiahnut’ schvélenie §tatutu bez vyskytu
choroby pre kompartment na zaklade ustanoveni odseku 1 pism. a),
musi vykonat’ tieto opatrenia na obdobie opravnenosti najmenej 10
rokov:

a) dohl'ad nad chorobami drzanych zvierat druhov zo zoznamu;
b) prevencia s cielom kontrolovat’ zavleéenie pévodcu choroby;

¢) zakaz vakcinacie proti chorobe, pokial’ ti nespiiia poziadavky vzta-
hujice sa na konkrétnu chorobu uvedené v ¢lanku 78;

d) dohl'ad nad chorobou oddévodilujici skutoc¢nost, ze nie je znamy
vyskyt choroby u volne zijicich zivocichov z druhov zo zoznamu
v ramci kompartmentu.

3. Kiritéria uvedené v odseku 1 sa uplatiuju iba:

a) v novom Clenskom State poc¢as maximalneho obdobia dvoch rokov
po jeho vstupe do Unie alebo

b) pocas maximalneho obdobia dvoch rokov po datume uplatiiovania
vykonavacich aktov prijatych v sulade s ¢lankom 9 ods. 2 nariadenia
(EU) 2016/429, ktorymi bola relevantna choroba prvykrit kategori-
zovana ako choroba kategorie B alebo kategorie C.

4. Odchylne od odseku 3 pism. b) sa udelenie Statutu bez vyskytu
choroby na zaklade historickych udajov a tidajov z dohl'adu neuplatiiuje
na tieto choroby:

a) VHS;

b) IHN;

c¢) infekcia sposobena ISAV s deléciou v HPR;
d) infekcia sposobena Bonamia ostreae;

e) infekcia sposobena Marteilia refringens.

Clanok 77
Statiit bez vyskytu choroby na ziklade eradikaénych programov
1.  Kritéria pre uznanie Statitu kompartmentu, v ktorom sa drzia

zivocichy akvakultiry, bez vyskytu choroby na zéaklade eradikac¢nych
programov su tieto:
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a) prislusny organ vykonaval schvéleny eradika¢ny program, ako je
uvedené v ¢lanku 46; a

b) prislusny organ dokoncil eradikacny program a predlozil Komisii
zavereCnu spravu, v ktorej preukazuje, Ze poziadavky vztahujiuce
sa na konkrétnu chorobu, stanovené v ¢lanku 78, st splnené.

2. Odchylne od odseku 1, ak kompartment predstavuje menej nez
75 % tUzemia Cc¢lenského Stitu a povodie zédsobujice kompartment
nezdiel'a iny Clensky $tat ani tretia krajina, Statat bez vyskytu choroby
sa da ziskat podla ¢lanku 83.

Clénok 78

Poziadavky vzt’ahujice sa na konkrétne choroby pre Statit bez
vyskytu choroby

Poziadavky vztahujice sa na konkrétne choroby pre Statat kompart-
mentu, v ktorom sa drzia zivoCichy akvakultury, bez vyskytu choroby
st uvedené v:

a) cCasti II kapitole 1 oddiele 2 prilohy VI pre Statat bez VHS;
b) casti II kapitole 1 oddiele 2 prilohy VI pre Statiit bez IHN;

c) casti II kapitole 2 oddiele 2 prilohy VI pre Statit bez infekcie sposo-
benej ISAV s deléciou v HPR;

d) casti II kapitole 3 oddiele 2 prilohy VI pre Statiit bez infekcie sposo-
benej Marteilia refringens,

e) casti II kapitole 4 oddiele 2 prilohy VI pre Stathit bez infekcie sposo-
benej Bonamia exitiosa;

f) casti II kapitole 5 oddiele 2 prilohy VI pre $tatat bez infekcie sposo-
benej Bonamia ostreae;

g) Casti II kapitole 6 oddiele 2 prilohy VI pre Statat bez infekcie
WSSV.

Clénok 79

Osobitné pozZiadavky na kompartmenty, ktoré su nezavislé od
zdravotného Statiatu okolitych prirodnych vod

1.  Okrem plnenia vSeobecnych kritérii pre udelenie Statutu bez
vyskytu choroby kompartmentom, v ktorych sa drzia zivocCichy akva-
kultary, ako je stanovené v ¢lanku 73 ods. 1, kompartment, ktory pozo-
stava z jedného alebo viacerych individualnych zariadeni, kde zdravotny
Statit suvisiaci s konkrétnou chorobou je nezavisly od zdravotného
Statitu okolitych prirodnych vod, moze ziskat' Statut bez vyskytu
choroby, ak spliia poziadavky uvedené v odsekoch 2 aZ 6.

2. Nezavisly kompartment mdze zahfiat:

a) individualne zariadenie, ktoré sa povazuje za samostatni epidemio-
logickil jednotku, ked’ze nie je ovplyvnena zdravotnym Statutom
zivo€ichov v okolitych prirodnych vodach; alebo



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 54

b) viac ako jedno zariadenie, pricom kazdé zariadenie v kompartmente
spliia kritéria stanovené v bode a) tohto odseku a v odsekoch 3 aZ 6,
ale v dosledku rozsiahleho premiestiiovania zivo¢ichov medzi zaria-
deniami sa povazuji za samostatni epidemiologicktl jednotku, za
predpokladu, ze vo vSetkych zariadeniach funguje spolo¢ny systém
biologickej bezpecnosti.

3. Nezavisly kompartment je zdsobovany vodou:

a) prostrednictvom stanice na Upravu vody, v ktorej sa inaktivuje rele-
vantny pdvodca choroby; alebo

b) priamo zo studne, vrtu alebo pramena.

Ak takato dodavka vody pochadza zo zdroja mimo zariadenia, voda sa
dodava priamo do zariadenia a vedie sa do zariadenia spésobom, ktory
umoziuje primerani ochranu pred infekciou.

4.  Existuju prirodné alebo umelé bariéry, ktoré zabrania vodnym
zivoc¢ichom z okolitych prirodnych vod preniknat do kazdého zaria-
denia v kompartmente.

5.V pripade potreby je kompartment chraneny pred zaplavami
a prenikanim vody z okolitych prirodnych vod.

6. Kompartment musi spiﬁat’ poziadavky vztahujice sa na konkrétne
choroby uvedené v ¢lanku 78.

Clénok 80

Osobitné ustanovenia pre kompartmenty pozostavajice z individualnych

zariadeni, ktoré zacinaju alebo opétovne zacinaji svoje ¢innosti v oblasti

akvakultiiry a kde zdravotny Statit stvisiaci s konkrétnou chorobou je
nezavisly od zdravotného $tatiitu okolitych prirodnych vod

1.  Nové zariadenie, ktoré¢ zacina svoje ¢innosti v oblasti akvakultary,
sa povazuje za zariadenie bez vyskytu choroby, ak:

a) spliia ustanovenia ¢lanku 79 ods. 2 pism. a) a ods. 3 aZ 5; a

b) zacina Cinnosti v oblasti akvakultiry so zivocichmi akvakultary
z Clenského Statu, pasma alebo kompartmentu bez vyskytu choroby.

2. Zariadenie, ktoré opidtovne zacina svoje Cinnosti v oblasti akva-
kultary po prestavke a je v stlade s ustanoveniami odseku 1, sa pova-
zuje za zariadenie bez vyskytu choroby aj bez vykonavania dohladu
uvedeného v ¢lanku 73 ods. 1 pism. a) bode ii), za predpokladu, Ze:

a) prislusny organ poznad zdravotnu historiu zariadenia a v zariadeni
nebola potvrdend ziadna choroba kategorie B ani kategorie C;

b) zariadenie sa v pripade potreby pred obnovenim populacie vycisti,
vydezinfikuje a uhoruje.

3.  Zariadenie, ktoré opidtovne zaina svoje Cinnosti po potvrdeni
choroby kategorie B alebo kategdrie C, sa povazuje za zariadenie bez
vyskytu potvrdenej choroby za predpokladu, Ze:
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a) reprezentativna vzorka zivocCichov, ktoré boli v ramci obnovenia
populacie premiestnené do zariadenia po vycisteni, dezinfekcii
a Uhorovani z cClenského S§titu, pasma alebo kompartmentu bez
vyskytu choroby, sa testuje na prislusni chorobu najskor 3 mesiace
a najneskdr 12 mesiacov po tom, ako boli vystavené podmienkam
vratane teploty vody, ktoré by podporili klinické prejavy danej
choroby;

b) uplatiiuje sa odber vzoriek a diagnostické testy uvedené v prislusnej
kapitole Casti II prilohy VI, pricom vzorky sa odoberaju z takého
poctu zivocichov, ktorym sa zabezpeéi zistenie prislusnej choroby
s 95 % spolahlivostou, ak je cielova prevalencia 2 %;

¢) vysledky testovania opisané v bode b) s negativne.

Oddiel 3

UdrZanie, pozastavenie a zruSenie Statutu bez
vyskytu choroby

Clénok 81

Osobitné kritéria pre opatrenia dohPadu a biologickej bezpec¢nosti
na udrZanie Statiutu bez vyskytu choroby

1. Clenské staty, ich pasma alebo kompartmenty si moézu udrzat
Statut bez vyskytu choroby, ak okrem kritérii stanovenych v ¢lanku 41
ods. 1 pism. a) a c) nariadenia (EU) 2016/429 dodrziavaju:

a) vykonavanie dostato¢nych cinnosti dohladu, aby umoznili v¢asné
zistenie choroby a preukazanie Statitu bez vyskytu choroby;

b) opatrenia biologickej bezpecnosti nariadené prisluSnym organom,
zalozené na zistenych rizikach, aby sa zabranilo zavlec¢eniu choroby;

¢) prevadzkové pravidla uvedené v ¢lanku 66 pism. a) bodoch v), vi)
a vii) alebo v ¢lanku 73 ods. 1 pism. a) bodoch v), vi) a vii).

2.V pripade vodnych zivocichov, ked je Clensky Stat vyhlaseny za
oblast’ bez vyskytu jednej alebo viacerych chordb uvedenych v zozname,
moze ukoncit’ cieleny dohlad, ako je uvedené v odseku 3 pism. k) az
q), a udrzat’ si svoj §tatt bez vyskytu choroby za predpokladu, Ze riziko
zavleCenia relevantnej choroby bolo posudené a existuji podmienky
podporujuce klinické prejavy prislusnej choroby.

V pasmach alebo kompartmentoch bez vyskytu choroby v ¢lenskych
Statoch, ktoré nie su vyhlasené za oblasti bez vyskytu choroby, alebo vo
vSetkych pripadoch, ked” neexistuji podmienky podporujuce klinické
prejavy prislusnej choroby, cieleny dohl'ad musi pokracovat, ako je
uvedené v odseku 3 pism. k) az q).

3. Poziadavky vztahujice sa na konkrétne choroby, pokial ide
o opatrenia dohl'adu a biologickej bezpecnosti, st uvedené v:

a) Casti [ kapitole 3 oddiele 2 prilohy IV pre Statit bez infekcie sposo-
benej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, pokial’ ide o drzany
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b)

2

h)

i)

k)

)

n)

0)

p)

Q)

hovadzi dobytok, a v casti I kapitole 4 oddiele 2 prilohy IV pre
Stat(t bez infekcie spdsobenej Brucella abortus, B. melitensis a B.
suis, pokial' ide o drzané ovce a kozy;

casti II kapitole 2 oddiele 2 prilohy IV pre Statit bez infekcie
sposobenej MTBC;

Casti III kapitole 2 oddiele 2 prilohy IV pre Statit bez EBL;

Casti IV kapitole 2 oddiele 2 prilohy IV pre Statit bez IBR/IPV;

Casti V kapitole 2 oddiele 2 prilohy IV pre Statit bez infekcie ADV;

casti VI kapitole 2 oddiele 2 prilohy IV pre Statat bez BVD;

Casti I kapitole 2 oddiele 2 prilohy V pre Statit bez infekcie virusom
besnoty;

casti II kapitole 4 oddiele 2 prilohy V pre Statut bez infekcie BTV,

casti III oddiele 2 prilohy V pre Statat bez zamorenia organizmom
Varroa spp.;

Casti IV oddiele 2 prilohy V pre Statit bez infekcie virusom pseu-
domoru hydiny bez vakcinacie;

casti II kapitole 1 oddiele 4 prilohy VI pre statut bez VHS;

casti II kapitole 1 oddiele 4 prilohy VI pre §tatut bez THN;

Casti II kapitole 2 oddiele 4 prilohy VI infekcie sposobenej ISAV
s deléciou v HPR,;

casti II kapitole 3 oddiele 4 prilohy VI pre Statit bez infekcie
sposobenej Marteilia refringens;

Casti II kapitole 4 oddiele 4 prilohy VI pre Statt bez infekcie
spdsobenej Bonamia exitiosa,

casti II kapitole 5 oddiele 4 prilohy VI pre Statit bez infekcie
sposobenej Bonamia ostreae;

casti II kapitole 6 oddiele 4 prilohy VI pre Statit bez infekcie
spdsobenej WSSV.

Clénok 82

Pozastavenie, zruSenie a obnovenie Statitu bez vyskytu choroby

L.

Ak choroba bola potvrdena, a preto podmienky na udrzanie Statitu

¢lenského Statu, jeho pasma alebo kompartmentu bez vyskytu choroby
nie su splnené, prislusny organ musi:

a) bezodkladne uplatnit’ relevantné opatrenia na kontrolu chorob;
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b) vykonavat’ osobitny dohl'ad na posudenie rozsahu ohniska choroby;

¢) nariadit’ vSetky potrebné opatrenia na zmiernenie rizika.

2. Ak choroba nebola potvrdena, ale bola porusend jedna z podmienok
na udrzanie Statutu ¢lenského Statu, jeho pasma alebo kompartmentu bez
vyskytu choroby, prislusny organ prijme primerané napravné opatrenia
a posudi riziko, Ze sa zmenila situacia v oblasti zdravia.

3.  Prislusny organ méze v pripade potreby ako prechodné opatrenie
pozastavit’ Statut ¢lenského $tatu, jeho pasma alebo kompartmentu bez
vyskytu choroby, namiesto toho, aby Statut bez vyskytu choroby zrusila
Komisia. Po¢as tohto pozastavenia prisluSny organ musi:

a) prijat vSetky potrebné opatrenia v oblasti prevencie, dohladu
a kontroly na zvladnutie situacie;

b) bezodkladne informovat’ Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o prijatych
opatreniach; a

¢) pravidelne informovat Komisiu a ostatné clenské Staty o vyvoji
situacie, o svojom postoji k otazke obnovenia Statitu bez vyskytu
choroby, predlZenia jeho pozastavenia alebo jeho zrusenia Komisiou.

4. Ak st splnené ustanovenia odseku 3, prislusny organ moze
obnovit' $tatat ¢lenského S$tatu, jeho pasma alebo kompartmentu bez
vyskytu choroby zruSenim pozastavenia Statiitu.

Oddiel 4

Vynimky zo schvialenia Komisiou

Clénok 83

Vynimky zo schvilenia Komisiou pre urcité Statity bez vyskytu
choroby a urcité eradika¢né programy v pripade chorob vodnych
Zivocichov

1.  Odchylne od poziadavky predlozit' eradikacné programy Komisii
na schvalenie, ako sa stanovuje v ¢lanku 31 ods. 1 pism. b) a ¢lanku 31
ods. 2 nariadenia (EU) 2016/429, alebo od poziadaviek na schvélenie
Statitu bez vyskytu choroby stanoveného v ¢lanku 36 ods. 4 a ¢lanku 37
ods. 4 uvedené¢ho nariadenia v pripade choréb vodnych Zzivocichov,
musi byt takéto schvalenie Komisiou pre pasma alebo kompartmenty,
ktoré pokryvaji menej ako 75 % Uzemia ¢lenského Statu, a kde povodie
zasobujuce pasmo alebo kompartment nezdiela iny Clensky S$tat alebo
tretia krajina, ziskané tymto sposobom:

a) Clensky $tat vyda predbezné vyhlasenie o stave bez vyskytu choroby
alebo zavedeni eradikacného programu pre pasmo alebo kompart-
ment, ktory splia poziadavky stanovené v tomto nariadeni;

b) toto predbezné vyhlasenie vyda clensky s§tat elektronicky a Komisia
a ostatné Clenské Staty st na jeho vydanie upozornené;
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c) predbezné vyhlasenie nadobudne ucinnost 60 dni po uverejneni
a pasmo alebo kompartment uvedené v tomto odseku ziskaju Statit
bez vyskytu choroby alebo maju schvaleny eradikacny program.

2. Pocas obdobia 60 dni uvedeného v odseku 1 pism. c¢), Komisia
alebo clenské §taty moéZzu Ziadat' o objasnenie alebo dopliiujuce infor-
macie tykajiice sa podpornych dokazov, ktoré poskytol ¢lensky stat vo
svojom predbeznom vyhléaseni.

3. Ak prinajmensom jeden Cclensky §tat alebo Komisia predlozia
v lehote uvedenej v odseku 1 pism. ¢) pisomné pripomienky vyjadru-
juce obavy tykajuce sa dokazov, ktoré podporuju vyhlasenie, Komisia,
Clensky stat, ktory vyhlasenie vydal, a pripadne aj Clensky Stat, ktory
ziadal o objasnenie alebo dopliujiice informacie, spolocne preskiimaju
predlozené dokazy s cielom vyrieSit uvedené obavy.

V takych pripadoch sa obdobie uvedené v odseku 1 pism. ¢) automa-
ticky predlzi o 60 dni od datumu, ked’ boli vyjadrené prve obavy.
K Ziadnemu d’alSiemu predlzeniu tohto obdobia uz nedojde.

4. Ak je postup uvedeny v odseku 3 neuspes$ny, uplatiuju sa usta-
novenia Qle’mku 31 ods. 3, ¢lanku 36 ods. 4 a ¢lanku 37 ods. 4 naria-
denia (EU) 2016/429.

CAST 111
PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 84

Prechodné ustanovenia tykajuce sa existujiceho Statitu bez vyskytu
choroby

1. Clenské §taty a ich pisma so $tatatom bez vyskytu choroby schva-
lenym pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia sa povazuju za
Clenské $taty a ich pasma so Statitom bez vyskytu choroby schvalenym
v sulade s tymto nariadenim, pre tieto Statuty:

a) bez infekcie spdsobenej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis:

i) u populacii hovéddzieho dobytka, ked §tatit bez vyskytu bruce-
16zy bol udeleny v sulade so smernicou 64/432/EHS,;

ii) u populécii oviec a koz, ked’ Statiit bez vyskytu brucelozy (bez
vyskytu B. melitensis) bol udeleny v stlade so smernicou
91/68/EHS;

b) bez infekcie sposobenej MTBC, ked’ Statit bez vyskytu tuberkuldzy
bol udeleny v sulade so smernicou 64/432/EHS;

¢) bez vyskytu EBL, ked’ $tatut bez vyskytu EBL bol udeleny v stlade
so smernicou 64/432/EHS,;

d) bez vyskytu IBR/IPV, ked Statit bez vyskytu IBR bol udeleny
v sulade so smernicou 64/432/EHS;
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e) bez infekcie ADV, ked’ Statat bez vyskytu Aujeszkého choroby bol
udeleny v sulade so smernicou 64/432/EHS;

f) bez zamorenia organizmom Varroa spp., ked Statit bez vyskytu
varoazy bol udeleny v stilade so smernicou Rady 92/65/EHS (*);

g) bez infekcie virusom pseudomoru hydiny bez vakcinécie, ked’ Statat
bez vakcinacie proti pseudomoru hydiny bol udeleny v stlade so
smernicou 2009/158/ES;

h) bez vyskytu VHS, ked’ statt bez vyskytu VHS bol udeleny v stilade
so smernicou Rady 2006/88/ES (°);

i) bez vyskytu IHN, ked statit bez vyskytu IHN bol udeleny v stlade
so smernicou 2006/88/ES;

j) bez infekcie spdsobenej ISAV s deléciou v HPR, ked $tatiit bez
vyskytu ISAV s deléciou v HPR bol udeleny v sulade so smernicou
2006/88/ES;

k) bez infekcie sposobenej Bonamia ostreae, ked Statit bez vyskytu
Bonamia ostreae bol udeleny v sulade so smernicou 2006/88/ES;

1) bez infekcie spdsobenej Marteilia refringens, ked statat bez vyskytu
Marteilia refringens bol udeleny v sulade so smernicou 2006/88/ES;

m) bez infekcie WSSV, ked §tatut bez vyskytu choroby bielych Skvin
bol udeleny v sulade so smernicou 2006/88/ES.

2. Kompartmenty v ¢lenskych Statoch a ich pdsma so Statitom bez
vyskytu choroby schvalenym pred datumom uplatiiovania tohto naria-
denia sa povazuji za kompartmenty so §tatitom bez vyskytu choroby
schvalenym v sulade s tymto nariadenim, pre tieto Statuty:

a) bez vysokopatogénnej aviarnej influenzy, ked kompartment, pokial
ide o aviarnu influenzu, bol schvaleny v sulade s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 616/2009 (%);

b) bez vyskytu VHS, ked $tatt bez vyskytu VHS bol udeleny v stlade
so smernicou 2006/88/ES;

¢) bez vyskytu THN, ked Statit bez vyskytu IHN bol udeleny v sulade
so smernicou 2006/88/ES;

(*) Smernica Rady 92/65/EHS z 13. jila 1992, ktorou sa ustanovuju veterinarne
poziadavky na obchodovanie so zvieratami, spermou, vajickami a embryami,
na ktoré sa nevztahuju veterinarne poziadavky ustanovené v osobitnych pravnych
predpisoch Spolo¢enstva uvedenych v prilohe A oddiele I smernice 90/425/EHS,
a na ich dovoz do Spolocenstva (U. v. ES L 268, 14.9.1992, s. 54).

(°) Smernica Rady 2006/88/ES z 24. oktobra 2006 o zdravotnych poZiadavkach
na zivocichy a produkty akvakultiry a o prevencii a kontrole niektorych
choréb vodnych zivogichov (U. v. EU L 328, 24.11.2006, s. 14).

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 616/2009 z 13. jala 2009, ktorym sa implemen-
tuje smernica Rady 2005/94/ES, pokial' ide o schvalenie oddeleni hydiny
a oddeleni s inym vtactvom chovanym v zajati s ohl'adom na vtaciu chripku
a dodatocné preventivne opatrenia biologickej bezpe¢nosti na takychto odde-
leniach (U. v. EU L 181, 14.7.2009, s. 16).
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d) bez infekcie sposobenej ISAV s deléciou v HPR, ked Statit bez
vyskytu ISAV s deléciou v HPR bol udeleny v stilade so smernicou
2006/88/ES;

e) bez infekcie spdsobenej Bonamia ostreae, ked’ Statat bez vyskytu
Bonamia ostreae bol udeleny v sulade so smernicou 2006/88/ES;

f) bez infekcie sposobenej Marteilia refringens, ked Statt bez vyskytu
Marteilia refringens bol udeleny v sulade so smernicou 2006/88/ES;

g) bez infekcie WSSV, ked Statat bez vyskytu choroby bielych Skvin
bol udeleny v stlade so smernicou 2006/88/ES.

3. Clenské staty, ktoré sa povazuji za §taty so Statitom bez vyskytu
choroby schvalenym v sulade s odsekmi 1 alebo 2, musia zabezpe¢it’,
aby podmienky udrziavania Statatu zodpovedali podmienkam stano-
venym v tomto nariadeni.

Clénok 85

Prechodné ustanovenia tykajice sa existujicich eradika¢nych
programov alebo programov dohladu

1. Clenské §taty a ich pasma s eradikaénym programom alebo
programom dohl'adu schvalenym pred ddtumom uplatfiovania tohto na-
riadenia sa povazuji za Clenské Staty a ich pasma s eradikaCnym
programom schvalenym v sulade s tymto nariadenim na obdobie Sies-
tich rokov od datumu uplatiiovania tohto nariadenia pre tieto choroby:

a) IBR/IPV, ked eradika¢ny program pre IBR/IPV bol schvéleny
v sulade so smernicou 64/432/EHS;

b) infekcia ADV, ked eradikac¢ny program pre Aujeszkého chorobu bol
schvaleny v stilade so smernicou 64/432/EHS;

¢) VHS, ked’ program dohl'adu alebo eradikany program pre VHS bol
schvaleny v stlade so smernicou 2006/88/ES;

d) THN, ked program dohladu alebo eradika¢ny program pre IHN bol
schvaleny v stilade so smernicou 2006/88/ES;

e) infekcia spdsobena ISAV s deléciou v HPR, ked’ program dohladu
alebo eradikacny program pre infekciu sposobentt ISAV s deléciou
v HPR bol schvaleny v stlade so smernicou 2006/88/ES;

f) infekcia sposobena Bonamia ostreae, ked program dohladu alebo
eradikacny program pre infekciu spdsobent Bonamia ostreae bol
schvaleny v stlade so smernicou 2006/88/ES;

g) infekcia sposobena Marteilia refringens, ked program dohl'adu alebo
eradikacny program pre infekciu spésobent Marteilia refringens bol
schvaleny v stlade so smernicou 2006/88/ES;

h) infekcia WSSV, ked’ eradikacny program pre chorobu bielych Skvin
bol schvéleny v sulade so smernicou 2006/88/ES.

2. Kompartmenty v ¢lenskych §tatoch s eradikacnym programom alebo
programom dohl'adu schvélenym pred datumom uplatiiovania tohto naria-
denia sa povazuju za kompartmenty s eradikaénym programom schvélenym
v stlade s tymto nariadenim na obdobie Siestich rokov od datumu uplatio-
vania tohto nariadenia pre tieto choroby:
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a) VHS, ked’ program dohl'adu alebo eradikacny program pre VHS bol
schvaleny v stlade so smernicou 2006/88/ES;

b) THN, ked program dohladu alebo eradika¢ny program pre IHN bol
schvéleny v sulade so smernicou 2006/88/ES;

¢) infekcia sposobena ISAV s deléciou v HPR, ked program dohladu
alebo eradikacny program pre infekciu spdsobentt ISAV s deléciou
v HPR bol schvaleny v stlade so smernicou 2006/88/ES;

d) infekcia spOsobena Bonamia ostreae, ked program dohladu alebo
eradikacny program pre infekciu spdsobentu Bonamia ostreae bol
schvaleny v stlade so smernicou 2006/88/ES;

e) infekcia sposobena Marteilia refringens, ked program dohl'adu alebo
eradikacny program pre infekciu sposobentt Marteilia refringens bol
schvaleny v stlade so smernicou 2006/88/ES;

f) infekcia WSSV, ked’ program dohl'adu alebo eradikacny program pre
chorobu bielych Skvin bol schvaleny v sulade so smernicou
2006/88/ES.

3. Clenské 3taty, ktoré sa povazuji za Staty s eradikaénym
programom schvalenym v sulade s odsekmi 1 alebo 2, musia zabez-
pecit, aby opatrenia v programe zodpovedali opatreniam stanovenym
pre eradikané programy v tomto nariadeni.

Clénok 86

ZruSenie

Od 21. aprila 2021 sa zruSuju tieto akty:
— rozhodnutie 2000/428/ES,

— rozhodnutie 2002/106/ES,

— rozhodnutie 2003/422/ES,

— rozhodnutie 2006/437/ES,

— nariadenie (ES) ¢. 1266/2007,

— rozhodnutie 2008/896/ES,

— rozhodnutie 2010/367/EU,

— vykonavacie rozhodnutie (EU) 2015/1554.

Odkazy na tieto zrusené akty sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.

Clanok 87
Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobuda uCinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Uplatiiuje sa od 21. aprila 2021.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA I

OSOBITNE VYMEDZENIE PRiIPADU CHOROBY PRI SUCHOZEMSKYCH
ZVIERATACH

Oddiel 1

Vysokopatogénna avidrna influenza (HPAI)

1. Prislusny orgdn musi povazovat zviera alebo skupinu zvierat za pripad
podozrivy na HPAI, ked splnaju kritéria stanovené v ¢lanku 9 ods. 1

2. Prislusny organ musi povazovat zviera alebo skupinu zvierat za potvrdeny
pripad HPAI, ked

a) bol vo vzorke zo zvierata alebo zo skupiny zvierat izolovany pdvodca
choroby zodpovedny za HPAI s vynimkou vakcinacnych kmenov;

b) bola vo vzorke zo zvierata alebo zo skupiny zvierat identifikovana
nukleova kyselina Specifickd pre povodcu choroby v pripade HPAI,
pri¢om nejde o dosledok vakcinacie; alebo

¢) vo vzorke z drzaného zvierata alebo zo skupiny drzanych zvierat vyka-
zujucich klinické priznaky zodpovedajuce chorobe alebo epidemiologicky
stivisiace s podozrivym alebo potvrdenym pripadom bol ziskany pozi-
tivny vysledok nepriamej diagnostickej metody, ktory nie je dosledkom
vakcinacie.

3. Na ucely tohto vymedzenia pripadu choroby musi byt pévodcom choroby
zodpovednym za HPAI bud’

a) virus influenzy typu A podtypov H5 a H7 alebo akykol'vek virus influ-
enzy typu A s indexom intravendznej patogenity (IVPI) vysSim ako 1,2;
alebo

b) virus influenzy typu A podtypov H5 a H7 so sekvenciou mnohopocetnych
zékladnych aminokyselin v mieste Stiepenia molekuly hemaglutininu (HAO),
ktora je podobna sekvencii pozorovanej v pripade dalsich izolatov HPAIL

Oddiel 2

Infekcia nizkopatogénnymi virusmi avidrnej influenzy
(LPAIV)

1. Prislusny organ musi povazovat zviera alebo skupinu zvierat za pripad
podozrivy na infekciu nizkopatogénnymi virusmi aviarnej influenzy, ked
splnaju kritéria stanovené v ¢lanku 9 ods. 1

2. Prislusny organ musi povazovat' zviera alebo skupinu zvierat za potvrdeny
pripad infekcie nizkopatogénnymi virusmi aviarnej influenzy, ked”

a) bol vo vzorke zo zvierata alebo zo skupiny zvierat izolovany povodca
choroby zodpovedny za infekciu nizkopatogénnymi virusmi aviarnej
influenzy s vynimkou vakcinaénych kmenov;

b) bola vo vzorke zo zvierata alebo zo skupiny zvierat identifikovana
nukleova kyselina Specificka pre pévodcu choroby v pripade infekcie
nizkopatogénnymi virusmi aviarnej influenzy, pricom nejde o dosledok
vakcinacie; alebo

¢) vo vzorke z drzaného zvierata alebo zo skupiny drzanych zvierat vyka-
zujucich klinické priznaky zodpovedajuce chorobe alebo epidemiologicky
stvisiace s podozrivym alebo potvrdenym pripadom bol ziskany pozi-
tivny vysledok nepriamej diagnostickej metody, ktory nie je dosledkom
vakcinacie.
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Na tucely tohto vymedzenia pripadu choroby musi byt pdvodcom choroby
v pripade infekcie nizkopatogénnymi virusmi avidrnej influenzy akykol'vek
virus influenzy typu A podtypov HS5 a H7, ktoré nie st virusmi HPAI.

Oddiel 3
Infekcia virusom pseudomoru hydiny

Prislusny organ musi povazovat' zviera alebo skupinu zvierat za pripad
podozrivy na infekciu virusom pseudomoru hydiny, ked splnaju kritéria
stanovené v ¢lanku 9 ods. 1

Prislusny organ musi povazovat' zviera alebo skupinu zvierat za potvrdeny
pripad infekcie virusom pseudomoru hydiny, ked”:

a) bol vo vzorke zo zvierata alebo zo skupiny zvierat izolovany povodca
choroby zodpovedny za infekciu virusom pseudomoru hydiny s vynimkou
vakcina¢nych kmenov;

b) bola vo vzorke zo zvierata alebo zo skupiny zvierat identifikovana
nukleovd kyselina Specifickd pre poévodcu choroby v pripade infekcie
virusom pseudomoru hydiny, pri¢om nejde o dosledok vakcinacie; alebo

c) vo vzorke z drzaného zvierata alebo zo skupiny drzanych zvierat vyka-
zujucich klinické priznaky zodpovedajuce chorobe alebo epidemiologicky
stvisiace s podozrivym alebo potvrdenym pripadom bol ziskany pozi-
tivny vysledok nepriamej diagnostickej metddy, ktory nie je dosledkom
vakcinacie.

Na ucely tohto vymedzenia pripadu choroby musi byt pévodcom choroby
zodpovednym za infekciu virusom pseudomoru hydiny akykol'vek aviarny
paramyxovirus typu 1 (APMV-1) (aviarny Avulavirus typu 1), ktory bud’

a) ma index intracerebralnej patogenity (ICPI) 0,7 alebo vyssi; alebo

b) vykazuje pritomnost mnohopocetnych zakladnych aminokyselin na
C-konci proteinu F2 a fenylalaninu vo zvySku 117, ¢o je N-koniec
proteinu F1. Pod pojmom ,mnohopocetné zakladné aminokyseliny sa
rozumejl najmenej tri argininové alebo lyzinové zvysky medzi zvyskami
113 a 116. V pripade nepreukazania charakteristického vzorca aminoky-
selinovych zvyskov, ako sa opisuje vyssie, by bolo potrebné charakteri-
zovat’ izolovany virus pomocou testu na zistenie indexu intracerebralnej
patogenity. Pri tomto pojme si aminokyselinové zvysSky ocislované od
N-konca sekvencie aminokyselin odvodenej od sekvencie nukleotidov
génu FO, zvysky 113 — 116 zodpovedaji zvyskom -4 az -1 od miesta
Stiepenia.
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PRILOHA II

PROGRAM DOHI’ADU UNIE

CAST 1
DOHLAD NAD AVIARN‘OU’ INFLUENZOU U HYDINY A VODNE
Z1JUCICH VTAKOV

Oddiel 1
VSeobecny pristup a poziadavky
1. UZEMNA POSOBNOST

Dohl'ad v pripade hydiny a volne zijucich vtakov sa musi vykonavat' vo
vsetkych ¢lenskych Statoch.

2. OBDOBIE UPLATNOVANIA

Do odvolania.

3. VSEOBECNY PRISTUP

Systém dohl'adu musi plnit’ ciele stanovené v oddiele 2 a musi byt’ postaveny na
komplexnom pristupe zahinajicom roézne zlozky navzdjom sa doplhajicich
¢innosti dohl'adu nad populdciami hydiny a vol'ne Zijucich vtakov:

— systémy vcasného zistovania ako sa stanovuje v oddieloch 3 a 4;

— dohl'ad na zaklade rizika ako sa stanovuje v oddieloch 5 a 6.

Oddiel 2
Ciele dohPadu u hydiny a vol’ne Zijticich vtakov
1. Vcasné zistovanie vysokopatogénnej aviarnej influenzy (HPAI) u hydiny.

2. Vcasné zistovanie vysokopatogénnej aviarnej influenzy u volne zijicich
vtakov s cielom zabezpecit:

a) vcasné varovanie v pripade mozného zavleCenia HPAI u hydiny, najma
ak virusy vstipia do Unie prostrednictvom migra¢nych pohybov volne
zijucich vtakov;

b) informacie pre posudenie rizik Sirenia virusu po zisteni HPAI u volne
zijucich vtakov.

3. Zistovanie HPAI u druhov hydiny, ktoré vo vSeobecnosti nevykazuju
vyznamné klinické priznaky.

4. Zistovanie cirkulujicich nizkopatogénnych virusov aviarnej influenzy (LPAIV),
ktoré sa mo6zu 'ahko $irit’ medzi krdl'ami hydiny najmé v oblastiach s vysokou
hustotou zariadeni pre hydinu, vzhl'adom na ich potencial mutovat' na HPAI
s cielom:

a) identifikovat’ ohniska infekcie nizkopatogénnymi virusmi aviarej influenzy; a

b) monitorovat’ riziko Sirenia nizkopatogénnych virusov aviarnej influenzy
premiestiovanim hydiny a kontaminovanymi predmetmi v urcitych ohro-
zenych systémoch produkcie.

5. Prispevok k zvySeniu vedomosti o vysokopatogénnej avidrnej influenze
a nizkopatogénnych virusoch aviarnej influenzy, ktoré predstavuju poten-
cialne zoonotické riziko.

Oddiel 3

Veéasné zistovanie vysokopatogénnej avidrnejinfluenzy
u hydiny

1. Systémy vcasného zistovania HPAI u hydiny musia byt sucastou vSeobec-
nych poziadaviek na dohlad, ako sa stanovuje v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a)
a musia sa vykonavat’ v celom sektore hydiny.
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2. Dohl'ad uvedeny v bode 1 musi zahfnat’ aspoii v€asné zistovanie a vySetro-
vanie v zariadeniach, ktoré sa nachadzajii v oblasti, kde bolo identifikované
zvysené riziko zavleCenia a Sirenia HPAI, pokial ide o:

a) akukol'vek zmenu obvyklych parametrov produkcie a zdravia, akymi st
miera umrtnosti, prijem potravy a vody a produkcia vajec; a

b) akykol'vek klinicky priznak alebo 1éziu post mortem, ktoré poukazuju na
HPAL

3. 'V pripade, ak bolo identifikované zvy3ené riziko na urovni EU, vniitro§tatnej
alebo regionalnej trovni z dévodu ohnisk HPAI u hydiny a/alebo volne
zijucich vtdkov, moéze byt relevantné aj pravidelné testovanie vzoriek
odobranych z mirtvej a chorej hydiny v zariadeniach, ktoré sa nachadzaju
v oblasti, kde bolo identifikované zvysené riziko zavlecenia a Sirenia HPAL

Oddiel 4
Viéasné zistovanie vysokopatogénnej aviarnejinfluenzy
uvolne Zijucich vtakov

1. Vcasné zistovanie HPAI u volne zijucich vtdkov musi byt zalozené na
odbere vzoriek a testovani vtakov, ktoré boli:

a) najdené mrtve;
b) najdené poranené alebo choré;
c) ulovené s klinickymi priznakmi.

V pripade, ak bola u vol'ne zijucich vtakov zistena HPAI, mdze byt potrebné
tento dohlad zvysit o systémy monitorovania vyuZzivajice organizované
hliadky na ucely zistovania a zberu mftvych a chorych vtidkov.

2. Forma tohto dohl'adu musi byt’ zalozena na rizikach s prihliadnutim aspot na
relevantné informécie o ornitologickych, virologickych, epidemiologickych
a environmentalnych zalezitostiach.

3. Dohlad sa musi uplatiiovat na vtaky cielovych druhov volne Zijucich
vtakov, ako sa stanovuje v oddiele 8. Vysetrit' sa v§ak musia vSetky podo-
zrivé pripady umrtia volne Zijucich vtakov s cielom vylacéit HPAI

Okrem cielovych druhov volne zijucich vtdkov mézu byt zaradené aj d’alsie
druhy volne zijucich vtakov, ak bol postideny ich osobitny epidemiologicky
vyznam na uzemi ¢lenského $tatu.

4. Dohl'ad v prioritnych lokalitich a kI'i¢ovych miestach, najmi tych, kde
vtaky cielovych druhov volne zijucich vtakov pri svojich migracnych pohy-
boch vstupuju do Unie, prinajmensom zo severovychodnej a vychodnej
trasy, moze okrem toho zahffiat’ odber vzoriek a testovanie:

a) odchytenych vtakov;
b) ulovenych zdravych vtakov;
¢) sentinelovych vtakov.

5. Dopliujuce zdroje informacii ziskané z vySetrovani volne zijucich vtakov
v suvislosti s ohniskami HPAI u drzanych vtdkov sa musia zahrnat' do
vysledkov dohl'adu nad HPAI u volne Zijucich vtakov.

Oddiel 5

Doplnkovy dohPad nad HPAI u druhov hydiny, ktoré vo
vS§eobecnosti nevykazuju vyznamné klinické priznaky,
zaloZeny na rizikach

1.V dohl'ade zalozenom na rizikach, ktory sa tyka infekcie HPAI v zariadeniach
pre hydinu, v ktorych sa drzia kacice, husi, hydina patriaca k druhom radu
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Anseriformes na ucely dodania lovnej zveri alebo prepelic na vypustenie do
vol'nej prirody, sa musi prihliadat” aspon na tieto rizikové faktory:

a) historickd a sGcasna epidemiologicka situdcia choroby a jej vyvoj v Case
u hydiny a volne zijicich vtakov;

b

=

blizkost’ zariadeni k vodnym tutvarom a inym miestam, kde sa mézu vo
vaésich poctoch zhromazd’ovat' stahovavé vtaky, najmid vodné vtaky,
alebo kde maji miesta zastavok pocas premiestiiovania do Unie a cez
Uniu;

c) obdobie zvySeného premiestiovania stahovavych volne Zijicich vtikov
cielovych druhov do Unie z cez Uniu;

d

=

Struktira chovu hydiny vratane SirSieho sektora zapojeného do roéznych
systémov produkcie;

e) geografické umiestnenie zariadeni v oblasti s vysokou hustotou hydiny;

f) postupy biologickej bezpecnosti v zariadeniach;

g) druh a frekvencia premiestiiovania hydiny, vyrobkov a vozidiel na
prepravu hydiny a Struktira obchodu; a

h) posudenie rizik a vedecké poradenstvo v stvislosti s vyznamom Sirenia
HPAI volne zijucimi vtdkmi.

2. Na zaklade vedeckého zdovodnenia sa moézu zaradit’ dopliujice rizikové
faktory, ktoré nie st uvedené v bode 1 pism. a) az h), a faktory, ktoré nie
su relevantné pre konkrétnu situaciu ¢lenského §tatu, sa mozu vynechat.

Oddiel 6

Dohlad zaloZeny na rizikach s cielom identifikovat

skupiny zariadeni infikovanych nizkopatogénnymi

virusmi avidrnej influenzy (LPAIV) a so sustavnym
Sirenim LPAIV

1. Dohl'ad zalozeny na rizikach na ucely zistovania cirkulujicich nizkopato-
génnych virusov aviarnej influenzy (LPAIV), ktoré sa moézu lahko Sirit
medzi kfdlami hydiny najméd v oblastiach s vysokou hustotou zariadeni
pre hydinu, ako sa uvddza v oddiele 2 bode 4, sa musi uplatiovat’ na
zariadenia pre hydinu, v pripade ktorych prislusny organ posudil, Ze v minu-
losti sa opakovane vyskytli ohniskd infekcie nizkopatogénnymi virusmi
aviarnej influenzy alebo sa ich vyskyt povazuje za pravdepodobne;jsi.

2. Takéto ohniskd st charakterizované infekciou nizkopatogénnymi virusmi
aviarnej influenzy v skupinach zariadeni prepojenych v Case a geografickou
blizkost'ou.

3. Pri posudzovani, pokial' ide o vyber zariadeni na cieleny dohlad, sa musi
zohladnit’ riziko lateralneho prenosu virusu z dévodu Struktiry a komplex-
nosti systému produkcie a funkénych spojeni medzi zariadeniami, najmé pri
prevadzke v oblasti s vysokou hustotou zariadeni.

4. Okrem vyberovych kritérii pre cieleny dohl'ad zariadeni uvedenych v bode 3
sa na urovni zaradenia musi prihliadat’ na tieto rizikové faktory:

a) drzané druhy;

b) cyklus a trvanie produkcie;

¢) pritomnost’ viacerych druhov hydiny;
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d) pritomnost’ kidl'ov hydiny réznych vekovych skupin;
e) pritomnost’ dlho zijucej hydiny;

f) uplatiovanie zasady ,,vSetko dnu, vsetko von®;

g) dizka gakacej lehoty medzi $arzami; a

h) postupy biologickej bezpecnosti a podmienky chovnych budov.

Oddiel 7
Cielové populicie hydiny
1. Systémy v€asného zistovania infekcie HPAI uvedené v oddiele 3 sa musia

uplatiiovat’ na vSetky populacie hydiny.

2. Doplnkovy dohl'ad v pripade infekcie HPAI uvedeny v oddiele 5 u druhov
hydiny, ktoré pri infikovani HPAI vo vSeobecnosti nevykazuji vyznamné
priznaky, sa musi uplatiovat’ na:

a) chovné kacice;
b) chovné husi;

¢) vykrmové kacice;
d) vykrmové husi;
e) prepelice;

f) hydinu druhov patriacich k radu Anseriformes na tcely dodania lovnej
zveri na vypustenie do volnej prirody.

3. Okrem druhov a kategoérii uvedenych v bode 2 sa cielenie odberu vzoriek
a testovania v pripade infekcie nizkopatogénnymi virusmi avidrnej influ-
enzy (LPAIV) uvedenej v oddiele 6 méze uplatiovat’ na tieto druhy a kate-
gorie produkcie hydiny:

a) nosnice vratane nosnic drzanych vo vol'nom vybehu;
b) chovné morky;
¢) vykrmové morky;

d) hydina druhov patriacich k radu Galliformes na ucely dodania lovnej
zveri na vypustenie do volnej prirody.

Oddiel 8
Cielové populdcie voPne Zijucich vtakov

Cielové druhy volne zijucich vtakov, najmé stahovavé vodné vtaky, vykazuji
vyssie riziko infikovania sa virusom HPAI a jeho prenosu.

Zoznam druhov volne zijicich vtakov zostaveny a aktualizovany podla najnov-
Sich poznatkov je dostupny na webovom sidle EURL.

Oddiel 9
Metédy odberu vzoriek a laboratérneho testovania

1. Pocet zariadeni pre hydinu, z ktorych sa maju odobrat’ vzorky, a pocet
hydiny, ktorad sa ma testovat’ v danom zariadeni, a pripadne v epidemiolo-
gickej jednotke (napr. kidel’ hydiny, hala atd’.) v dotknutom zariadeni, musia
byt zalozené na Statisticky reprezentativnej metode odberu vzoriek. Tato
metoda moze byt metdda, ktora sa pouziva na odber reprezentativnej vzorky,
t. j. odhadovana prevalencia, ktora sa ma zistit’ podl'a vopred vymedzene;j
arovne spol’ahlivosti uréenej prisluSnym organom.
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Frekvencia a obdobie testovania:

a) frekvencia odberu vzoriek a testovania zariadeni pre hydinu musi byt
uréena na zaklade vysledku postdenia rizika prislusnym organom;

b

~

Casové obdobie odberu vzoriek sa musi zhodovat' so sezéonnou produk-
ciou kazdej kategérie produkcie, nesmie vSak ohrozit' pristup dohladu
zalozeného na rizikach;

¢) v relevantnych pripadoch musi ¢asové obdobie odberu vzoriek zohlad-
fiovat’ obdobie zvySeného rizika, ako sa uvadza v oddiele 3 bode 3. Na
vzorkach sa musi vykonat laboratérne testovanie virologickymi meto-
dami, ak boli odobraté na:

i) vcasné zistenie HPAI u hydiny uvedené v oddiele 3;
i) v€asné zistenie HPAI u volne zijucich vtakov uvedené v oddiele 4;

iii) doplnkovy dohlad nad HPAI u druhov hydiny, ktoré vo vSeobecnosti
nevykazuji vyznamné klinické priznaky HPAI, uvedeny v oddiele 5;

iv) nasledné ¢innosti tykajuce sa séropozitivnych nalezov uvedené v bode
4 pism. b).

V pripade virologického testovania sa musi prihliadat’ na prevalenciu
a Casovy Usek na zistenie aktivnej infekcie.

Na vzorkach sa musi vykonat laboratorne testovanie sérologickymi meto-
dami, ak boli odobraté na:

a) doplnkovy dohlad nad HPAI u druhov hydiny, ktoré vo vsSeobecnosti
nevykazuju vyznamné klinické priznaky HPAIL, uvedeny v oddiele 5,
podl'a potreby na doplnenie virologického testovania;

b) zistenie skupin zariadeni infikovanych nizkopatogénnymi virusmi aviarnej
influenzy (LPAIV) uvedenych v oddiele 6. Ak z technickych dévodov
alebo inych riadne podlozenych dévodov nie je vhodné odobratie vzoriek
na sérologiu, musi sa vykonat’ virologické testovanie.
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PRILOHA III

DIAGNOSTICKE METODY NA UDELENIE A UDRZANIE STATUTU
BEZ VYSKYTU CHOROBY V PRIPADE URCITYCH CHOROB
SUCHOZEMSKYCH ZVIERAT

Oddiel 1

Infekcia sposobena mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis A B. suis

1. Sérologické testy
a) testy vzoriek krvi:
i) testy na brucelovy antigén v tlmivom roztoku;
ii) komplement fixaény test (CFT);
iii) nepriama ELISA (iELISA);
iv) test fluorescencnej polarizacie (FPA);
v) kompetitivna ELISA (cELISA);
b) testy vzoriek mlieka:
i) krazkova skaska (MRT);
ii) iELISA.
2. Kozny test na brucelozu (BST)
Na testovanie uvedené v prilohe IV casti I kapitole 1 oddiele 1 a 2 sa kozny

test na brucelézu (BST) pouziva len u oviec a koz.

Oddiel 2

Infekcia sposobena Mycobacterium tuberculosis
complex

1. Tuberkulinové kozné testy
a) jednoduchy vnuatrokozny tuberkulinovy test (SITT);
b) porovnavaci vnutrokozny tuberkulinovy test (CITT).

2. Gamma-interferéonovy test

Oddiel 3
Enzooticka bovinna leukodza

1. Sérologické testy
a) testy vzoriek krvi:
1) imunodifiizny test v agarovom géli (AGID);
ii) blokujuca ELISA (bELISA);
iii) iELISA;
b) testy vzoriek mlieka:

i) iELISA.
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Oddiel 4

Infekéna bovinna rinotracheitida/infekéna pustularna

vulvovaginitida (IBR/IPV)

Metody: Matica:

Nevakcinovany hovédzi dobytok | iELISA BoHV-1 (?) | jednotlivé vzorky séra (4)

vzorky mlieka

gB bELISA (%) jednotlivé vzorky séra ()

jednotlivé vzorky mésovej Stavy

Hovddzi dobytok vakcino- | gE bELISA (°) jednotlivé vzorky séra

vany rozliSovacou vakcinou
DIVA s odstranenim glyko-

proteinu E jednotlivé vzorky mésovej Stavy

¢

®

@

iELISA na detekciu protilatok proti celému virusu BoHV-1. V testoch na udelenie $tatitu bez vyskytu IBR/
IPV sa mozu pouzit’ skupiny az 50 vzoriek mlieka (jednotlivych alebo hromadnych) a v testoch na udrzanie
tohto Stattitu sa moze pouzit' az 100 vzoriek mlieka (jednotlivych alebo hromadnych).

bELISA na detekciu protilatok proti proteinu BoHV-1-gB. V pripadoch, ked sa v prilohe IV ¢asti IV
odkazuje na testy na zistenie protilatok proti celému virusu BoHV-1, sa méze pouzit' aj tato metdda.
bELISA na detekciu protilatok proti proteinu BoHV-1-gB. Pri testovani na preukazanie udrzania Statutu bez
vyskytu IBR/IPV sa mézu pouzit’ jednotlivé vzorky mlieka. Vzorky sa mozu zdruzit, pri¢om pocet vzoriek
na jednu zdruzenu vzorku sa moze zvolit' na zaklade zdokumentovanych dokazov, z ktorych vyplyva, Ze test
je za vSetkych okolnosti kazdodennej laboratornej prace dostatocne citlivy na to, aby sa zistila jedna jedina
pozitivna vzorka v zdruzenej vzorke.

Pri testovani na preukdzanie udrzania StatGtu bez vyskytu IBR/IPV sa m6zu zdruzit' jednotlivo zozbierané
vzorky. Pocet vzoriek na jednu zdruZzeni vzorku sa moze zmenit' na zaklade zdokumentovanych dokazov,
z ktorych vyplyva, ze systém testu je za vSetkych okolnosti kazdodennej laboratérnej prace dostatocne citlivy
na to, aby sa zistila jedna jedina pozitivna vzorka v zdruZzenej vzorke, ktorej velkost’ bola zmenena.

Oddiel 5

Infekcia virusom aujeszkého choroby (ADV)

Metddy: Matica:

Nevakcinované o$ipané ADV ELISA (®) jednotlivé vzorky séra (alebo plazmy) alebo

az 5 zdruzenych vzoriek séra (alebo plazmy)

jednotlivé vzorky filtracného papiera alebo
az 5 zdruzenych vzoriek filtracného papiera

jednotlivé vzorky mésovej Stavy

Osipané vakcinované rozliso- | gE ELISA (b) jednotlivé vzorky séra

vacou vakcinou DIVA s odstra-
nenim glykoproteinu E

)

®)

ELISA na detekciu protilatok proti celému ADV, proteinu ADV-gB alebo proteinu ADV-gD. Pri kontrole
Sarze setov ADV-gB a ADV-gD alebo celého ADV musi mat’ referenéné sérum Spolo¢enstva ADV 1, alebo
Ciastkové normy, pozitivny vysledok pri zriedeni 1: 2. V pripadoch, ked’ sa v prilohe IV ¢asti V odkazuje na
testy na zistenie celého ADV, sa moze pouzit' ktorykol'vek z tychto testov.

ELISA na detekciu protilatok proti proteinu ADV-gE. Pri kontrole $arze musi mat’ referenéné sérum Spolo-
Censtva ADV 1, alebo ¢iastkové normy, pozitivny vysledok pri zriedeni 1: 8.
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Oddiel 6

Bovinna virusova hna¢ka (BVD)
Priame metody:
a) PCR spojena s reverznou transkripciou v redlnom case;
b) ELISA na zistenie protilatok proti virusu BVD.
Sérologické testy:
a) iELISA;
b) bELISA.
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PRILOHA 1V

POZIADAVKY TYKAJUCE SA JEDNOTLIVYCH CHOROB, POKIAL
IDE O UDELENIE, UDRZANIE, POZASTAVENIE A ZRUSENIE
STATUTU BEZ VYSKYTU CHOROBY NA UROVNI ZARIADENI,
A POZIADAVKY TYKAJUCE SA JEDNOTLIVYCH CHOROB,
POKIAL IDE O UDELENIE A UDRZANIE STATUTU BEZ VYSKYTU
CHOROBY NA UROVNI CLENSKYCH STATOV ALEBO PASIEM

CAST 1
INFEKCIA SPOSOBENA MIKROORGANIZMAMI BRUCELLA ABORTUS,
B. MELITENSIS A B. SUIS

KAPITOLA 1

Zariadenie bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinacie

Oddiel 1
Udelenie Statutu

1. Statiit bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis bez vakcinacie sa zariadeniu, v ktorom sa drzi hovadzi
dobytok, ovce alebo kozy, moze udelit, iba ak:

a) sa pocas uplynulych 12 mesiacov u hovédzieho dobytka, oviec alebo koz
drzanych v zariadeni nevyskytol nijaky potvrdeny pripad infekcie sposo-

benej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

b

=

pocas uplynulych troch rokov neboli nijaky hovidzi dobytok, ovce alebo
kozy v zariadeni vakcinované proti infekcii sposobenej mikroorganiz-
mami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

C

~

ak nekastrovany hovédzi dobytok starSi ako 12 mesiacov a vsetky ovce
alebo kozy starSie ako 6 mesiacov pritomné v zariadeni v Case odberu
vzoriek mali negativny vysledok sérologického testu, ktory bol vykonany
dvakréat takymto spésobom:

i) prvy test sa musi uskuto¢nit’ na vzorkach odobranych z hovidzieho
dobytka najskdr po troch mesiacoch od odstranenia posledného
potvrdeného pripadu a posledného zvierata, ktoré malo pozitivny
vysledok imunologického testu;

ii) druhy test sa musi uskutocnit’ na vzorkach odobranych najskér po
Siestich mesiacoch a najneskor po 12 mesiacoch od datumu odberu
vzoriek uvedené¢ho v bode 1);

d

=

zvieratd vykazujuce klinické priznaky zodpovedajuce infekcii sposobenej
mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, ako su
potraty, boli podrobené vySetreniam s negativnymi vysledkami;

e) od zaciatku odberu vzoriek uvedeného v pismene c) bode i) vSetky
jedince hovédzieho dobytka, ovce alebo kozy umiestnené do zariadenia
pochadzaju zo zariadeni bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganiz-
mami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinacie alebo bez
vyskytu infekcie s vakcinaciou a pocas uplynulych troch rokov neboli
vakcinované proti infekcii spdsobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis; a

i) pochadzaju z clenského Statu alebo pasma bez vyskytu infekcie
sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B.
suis pre prislusna populéciu zvierat;

ii) ide o nekastrovany hovédzi dobytok star$i ako 12 mesiacov alebo
nekastrované ovce alebo kozy starSie ako 6 mesiacov a musia mat
negativny vysledok sérologického testu, ktory sa uskuto¢nil na vzorke
odobrane;j:
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— pocas 30 dni pred ich umiestnenim do zariadenia; alebo

— pocas 30 dni po ich umiestneni, za predpokladu, Ze boli pocas
tohto obdobia drzané v izolacii; alebo

iii) s samice po porode drzané v izolacii od ich umiestnenia do zaria-
denia az do vykazania negativneho vysledku sérologického testu,
ktory sa uskuto¢nil na vzorke odobranej najskor 30 dni po pérode; a

f) od zaciatku odberu vzoriek uvedeného v pismene c) bode i) vsetky zaro-
docné produkty hovédzieho dobytka, oviec alebo koz prijaté v zariadeni
alebo pouzivané v zariadeni pochadzaju zo:

i) zariadeni bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinacie; alebo

i) schvélenych zariadeni pre zarodo¢né produkty.

2. Odchylne od bodu 1 sa Statat bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorga-
nizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinacie moze
zariadeniu udelit’, ak vSetky jedince hovddzieho dobytka, ovce alebo kozy
pochadzaju zo zariadeni bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinacie, alebo bez vyskytu
infekcie s vakcinaciou a neboli vakcinované pocas uplynulych troch rokov,
a:

a) pochadzaju z Clenského Statu alebo pasma bez vyskytu infekcie spdso-
benej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis pre
prislusnit populaciu zvierat;

b) ide o nekastrovany hovédzi dobytok starsi ako 12 mesiacov alebo nekas-
trované ovce alebo kozy starSie ako 6 mesiacov a mali negativny
vysledok sérologického testu, ktory sa uskutocnil na vzorke odobranej:

— pocas 30 dni pred ich umiestnenim do zariadenia; alebo

— pocas 30 dni po ich umiestneni do zariadenia, za predpokladu, ze boli
pocas tohto obdobia drzané v izolacii; alebo

¢) su samice po porode drzané v izolacii od ich umiestnenia do zariadenia az
do vykazania negativneho vysledku sérologického testu, ktory sa usku-
to¢nil na vzorke odobranej najskor 30 dni po porode.

3. Odchylne od bodu 1 sa Statut bez vyskytu infekcie sposobenej Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinicie mdze udelit’ zariadeniu so
Statitom bez vyskytu infekcie spdsobenej Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis s vakcinaciou, ak:

a) su splnené poziadavky uvedené v bode 1 pism. a), b), d), e) a f) a

b) je splnena poziadavka uvedena v oddiele 2 pism. b) bode 1).

Oddiel 2
UdrZanie Statitu

Statit bez vyskytu infekcie sposobenej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
bez vakcindcie v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi hovddzi dobytok, ovce
alebo kozy, sa mo6ze udrzat, len ak:

a) sa nad’alej plnia poziadavky uvedené v oddiele 1, bode 1 pism. a), b), d), e)

af)a

b) sérologické testovanie sa vykonava s negativnymi vysledkami na vzorkach
odobranych zo:
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i) vSetkych nekastrovanych zvierat hovédzieho dobytka starSich ako
12 mesiacov a vSetkych nekastrovanych oviec alebo ko6z starSich ako
6 mesiacov v primeranych intervaloch uréenych prislusnym organom,
ktory nie je dlhsi ako 12 mesiacov, priCom sa zohladiiuje typ produkcie,
situdcia choroby a identifikované rizikové faktory alebo

i) vSetkych nekastrovanych zvierat hovédzieho dobytka starSich ako
12 mesiacov a vsetkych nekastrovanych oviec alebo koz starSich ako
6 mesiacov, ktoré su drzané v zariadeniach nachadzajicich sa v ¢lenskom
State alebo pasme bez vyskytu infekcie sposobenej Brucella abortus, B.
melitensis a B. suis, v silade s rezZimom testovania stanovenym prislusnym
organom, pricom sa zohl'adfuje typ produkcie a identifikované rizikové
faktory.

Oddiel 3
Pozastavenie a obnovenie Statutu

1. Statut bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis bez vakcinacie v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi
hovédzi dobytok, ovce alebo kozy, sa musi pozastavit’, ak:

a) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek uvedenych v oddiele 2;
alebo

b) je u jedinca hovidzieho dobytka, ovce alebo kozy, ktoré sa drzia v zaria-
deni, podozrenie na pripad infekcie spdsobenej mikroorganizmami
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis.

2. Statit bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis bez vakcinacie sa moze obnovit, len ak:

a) su splnené poziadavky uvedené v oddiele 1, bode 1 pism. b), d), e) a f)
a v oddiele 2 pism. b);

b) sa vysledkami d’alSich vySetreni preukaze absencia infekcie spdsobenej
mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis a bol uréeny
Statat vSetkych podozrivych pripadov.

Oddiel 4
ZruSenie a opitovné nadobudnutie Statitu

1. Statut bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis bez vakcinacie v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi
hovédzi dobytok, ovce alebo kozy, sa musi zrusit, ak:

a) po uplynuti maximalnej lehoty od pozastavenia Statitu uvedenej v ¢lanku 20
ods. 3 pism. b) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek uvedenych
v oddiele 2;

b) infekciu spdsobenti mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B.
suis nie je mozné vylucit' v stlade s oddielom 3 bodom 2 pism. b);

¢) bol u jedinca hovddzieho dobytka, ovce alebo kozy, ktoré sa drzia v zaria-
deni, potvrdeny pripad infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis; alebo

d) je to odovodnené inymi potrebami na kontrolu infekcie spdsobenej mikro-
organizmami Brucella abortus, B. melitensis, B. suis.

2. Ak bol statat bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinacie zruseny v stlade s bodom 1
pism. a), méze sa opatovne nadobudnut’, len ak su splnené poziadavky stano-
vené v oddiele 2.
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3. Ak bol Statat bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinacie zruseny v stlade s bodom 1
pism. b), ¢) alebo d), moze sa opdtovne nadobudnit, len ak boli odstranené
vSetky potvrdené pripady a vSetky zvieratd, pri ktorych vysledok testovania
nebol negativny, a zostavajuci hovidzi dobytok, ovce alebo kozy spliaju
poziadavky uvedené v oddiele 1 bode 1 pism. c).

4. Odchylne od bodu 3, pokial’ bola infekcia mikroorganizmom B. suis biovar 2
potvrdena u jediného jedinca hovidzieho dobytka, jedinej ovce alebo kozy,
ktoré sa drzia v zariadeni, Statit sa mdze opitovne nadobudnut po ziskani
negativneho vysledku testovania vzoriek odobranych v stlade s poziadavkami
uvedenymi v oddiele 1 bode 1 pism. c¢) bode i).

KAPITOLA 2

Zariadenie bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis s vakcinaciou

Oddiel 1
Udelenie Statutu

1. Statut bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis s vakcinaciou sa zariadeniu, v ktorom sa drzi hovidzi
dobytok, ovce alebo kozy, moze udelit, iba ak:

a) su splnené poziadavky uvedené v kapitole 1 oddiele 1 bode 1 pism. a), c)
a d);

b) od zaciatku odberu vzoriek uvedeného v kapitole 1 oddiele 1 bode 1
pism. c¢) bode i) vSetky jedince hovddzieho dobytka, ovce alebo kozy
umiestnené do zariadenia pochadzaji zo zariadeni bez vyskytu infekcie
sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
bez vakcinacie alebo bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis s vakcinaciou a:

1) pochadzaju z ¢lenského Statu alebo pasma bez vyskytu infekcie sposo-
benej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis pre
prislu$ni populaciu zvierat;

il) ide o nekastrovany hoviddzi dobytok star§i ako 12 mesiacov alebo
nekastrované ovce alebo kozy starSie ako 6 mesiacov a mali negativny
vysledok sérologického testu na vzorke odobranej:

— pocas 30 dni pred ich umiestnenim do zariadenia; alebo

— pocas 30 dni po ich umiestneni do zariadenia, za predpokladu, Ze
boli pocas tohto obdobia drzané v izolacii; alebo

iii) st samice po poérode drzané v izolacii od ich umiestnenia do zaria-
denia az do vykazania negativneho vysledku sérologického testu, ktory
sa uskutocnil na vzorke odobranej najskoér 30 dni po pérode; a

¢) od zaciatku odberu vzoriek uvedeného v Casti 1 kapitole 1 bode 1 pismene c)
bode i) vsetky zarodo¢né produkty hovédzieho dobytka, oviec alebo koz
prijaté v zariadeni alebo pouzivané v zariadeni pochadzaju zo:

i) zariadeni bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcindcie alebo bez vyskytu
infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis
a B. suis s vakcinaciou; alebo

i) schvalenych zariadeni pre zarodo¢né produkty.
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2. Odchylne od bodu 1 sa Statit bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganiz-
mami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis s vakciniciou moze zariadeniu
udelit’, ak vSetky jedince hovidzieho dobytka, ovce alebo kozy pochadzaju zo
zariadeni bez vyskytu infekcie spOsobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinacie, alebo bez vyskytu infekcie
s vakcinaciou, a:

a) pochadzaju z clenského Statu alebo pasma bez vyskytu infekcie sposobene;j
mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis pre prislusna
populéciu zvierat;

b) ide o nekastrovany hovédzi dobytok star§i ako 12 mesiacov alebo nekas-
trované ovce alebo kozy starSie ako 6 mesiacov a mali negativny vysledok
sérologického testu, ktory sa uskutocnil na vzorke odobrane;j:

i) pocas 30 dni pred ich umiestnenim do zariadenia; alebo

ii) pocas 30 dni po ich umiestneni do zariadenia, za predpokladu, Ze boli
pocas tohto obdobia drzané v izoldcii; alebo

¢) su samice po porode drzané v izolacii od ich umiestnenia do zariadenia az
do vykazania negativneho vysledku sérologického testu, ktory sa usku-
tocnil na vzorke odobranej najskdr 30 dni po podrode.

Oddiel 2
UdrZanie Statitu

Statat bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B.
melitensis a B. suis s vakcindciou v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi hovidzi
dobytok, ovce alebo kozy, sa méze udrzat, len ak:

a) sa nad’alej plnia poziadavky uvedené v tejto kapitole oddiele 1 bode 1 pism. b)
a c) a v kapitole 1 oddiele 1 bode 1 pism. a) a d); a

b) sa vykonava sérologické testovanie s negativnymi vysledkami na vzorkach
odobranych zo vsetkych nekastrovanych zvierat hoviadzieho dobytka starSich
ako 12 mesiacov a vSetkych nekastrovanych oviec alebo koz starSich ako
6 mesiacov v primeranych intervaloch uréenych prisluSnym organom, ktory
nie je dlh§i ako 12 mesiacov, priCom sa zohladiuje typ produkcie, situacia
choroby a identifikované rizikové faktory.

Oddiel 3
Pozastavenie a obnovenie Statutu

1. Statut bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis s vakcinaciou v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi
hovédzi dobytok, ovce alebo kozy, sa musi pozastavit’, ak:

a) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek uvedenych v oddiele 2;
alebo

b) je u jedinca hovidzieho dobytka, ovce alebo kozy, ktoré sa drzia v zaria-
deni, podozrenie na pripad infekcie sposobenej mikroorganizmami
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis.

2. Statut bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis s vakcinaciou sa moze obnovit,, len ak:

a) su splnené poziadavky uvedené v kapitole 1 oddiele 1 bode 1 pism. d)
a v oddiele 1 bode 1 pism. b) a c¢) a oddiele 2 pism. b);
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b) sa vysledkami d’alSich vySetreni preukdze absencia infekcie spOsobenej
mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis a bol urCeny
Statut vSetkych podozrivych pripadov.

Oddiel 4
ZruSenie a opitovné nadobudnutie Statitu

1. Statut bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis s vakcinaciou v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi
hovédzi dobytok, ovce alebo kozy, sa musi zrusit, ak:

a) po uplynuti maximalnej lehoty od pozastavenia Statitu uvedenej v ¢lanku 20
ods. 3 pism. b) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek uvedenych
v oddiele 2;

b) infekciu spdsobent mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B.
suis nie je mozné vylucit' v sulade s oddielom 3 bodom 2 pism. b);

¢) bol u jedinca hovéddzieho dobytka, ovce alebo kozy, ktoré sa drzia v zaria-
deni, potvrdeny pripad infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis; alebo

d) je to odévodnené inymi potrebami na kontrolu infekcie spdsobenej mikro-
organizmami Brucella abortus, B. melitensis, B. suis.

2. Ak bol statit bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis s vakcinaciou zruSeny v stlade s bodom 1
pism. a), mdze sa opatovne nadobudnut), len ak su splnené poziadavky stano-
vené v oddiele 2.

3. Ak bol statit bez vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis s vakcinaciou zruseny v stlade s bodom 1
pism. b), c) alebo d), moze sa opdtovne nadobudnit, len ak boli odstranené
vSetky potvrdené pripady a vsetky zvierata, pri ktorych vysledok testovania
nebol negativny, a zostavajuci hovidzi dobytok, ovce alebo kozy spliajii
poziadavky uvedené v kapitole 1 oddiele 1 bode 1 pism. c).

4. Odchylne od bodu 3, pokial bola infekcia mikroorganizmom Brucella suis
biovar 2 potvrdena u jediného jedinca hovédzieho dobytka, jedinej ovce alebo
kozy, ktoré sa drzia v zariadeni, Statat sa mdze opatovne nadobudnit po
ziskani negativneho vysledku testovania vzoriek odobranych v sulade s pozia-
davkami uvedenymi v kapitole 1 oddiele 1 bode 1 pism. c) bode i).

KAPITOLA 3

Clensky 3tat alebo pasmo bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, pokial’ ide o drzany hovidzi dobytok

Oddiel 1
Udelenie Statiutu, pokial ide o drZany hovidzi dobytok

Statat bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B.
melitensis a B. suis, pokial' ide o drzany hovédzi dobytok, sa méze clenskému
Statu alebo pasmu udelit, len ak:

a) sa najmenej pocas uplynulych troch rokov u drzaného hovédzieho dobytka
nevyskytol nijaky potvrdeny pripad infekcie spdsobenej mikroorganizmami
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

b) sa pocas uplynulych troch rokov vykonavali vSeobecné poziadavky na dohl'ad
v stlade s ¢lankom 3 ods. 1 pism. a) na ucely vcasného zistenia infekcie
sposobenej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u drzaného hovidzieho
dobytka, ktoré zahfnali aspori:
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i) pravidelné predkladanie vzorieck z pripadov abortov na laboratorne
testovanie;

i) véasné vySetrenie pripadov abortov, ktoré mohli byt zapri€inené infekciou
sposobenou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

c) si pocas uplynulych troch rokov udrzalo Statit bez vyskytu infekcie spdso-
benej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinacie aspon 99,8 %
zariadeni, v ktorych sa drzi hovéddzi dobytok, predstavujici asponi 99,9 %
populéacie hoviddzieho dobytka;

d

=

vakcinacia hovidzieho dobytka proti Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
sa nevykonavala najmenej pocas uplynulych troch rokov a ziaden hovédzi
dobytok umiestneny do ¢lenského Statu alebo pasma nebol vakcinovany pocas
uplynulych troch rokov pred svojim umiestnenim.

Oddiel 2
UdrZanie Statutu, pokial ide o drZany hoviddzi dobytok

1. Statit bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis, pokial’ ide o hovidzi dobytok drzany v ¢lenskom State
alebo pasme, sa moze udrzat, len ak:

a) sa nad’alej plnia poziadavky uvedené v oddiele 1 pism. a), b) a d); a

b) pocas prvych dvoch po sebe nasledujucich rokov po udeleni Statatu sa
vykonaval roény dohlad zalozeny na reprezentativnej vzorke vsetkych
zariadeni, v ktorych sa drzi hovéddzi dobytok, ktory musi s Grovitou spol’a-
hlivosti 95 % umoziovat aspon zistenie infekcie sposobenej mikroorga-
nizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, a to pri cielovej miere
prevalencie na urovni 0,2 % zariadeni, v ktorych sa drzi hovddzi dobytok,
alebo cielovej miere prevalencie na urovni 0,1 % populacie hovédzieho
dobytka;

c) ak pocas dvoch po sebe nasledujicich rokov po udeleni §tatitu nebol
u drzan¢ho hovidzieho dobytka potvrdeny nijaky pripad infekcie spdso-
benej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, dohl'ad
musi byt zalozeny na:

i) ro¢nom dohlade zaloZenom na ndhodnom vybere, ktory musi s Groviiou
spolahlivosti 95 % umoznovat aspon zistenie infekcie spdsobenej
mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, a to pri
cielovej miere prevalencie na urovni 0,2 % zariadeni, v ktorych sa drzi
hovddzi dobytok, alebo cielovej miere prevalencie na urovni 0,1 %
populacie hovidzieho dobytka; alebo

ii) rocnom dohlade zalozenom na rizikdch na ucely zistenia infekcie
sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B.
suis s prihliadnutim na systémy produkcie a identifikované rizikové
faktory vratane Sirenia infekcie z inych zvierat okrem drzaného hovi-
dzieho dobytka.

2. Na statat ¢lenského §tatu alebo pasma bez vyskytu infekcie sposobenej mikro-
organizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, pokial' ide o drzany
hovédzi dobytok, nema vplyv potvrdenie infekcie sposobenej mikroorganiz-
mami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u populédcie zvierat, ktoré nie
st drzanym hovéddzim dobytkom, za predpokladu, Ze boli vykonané Ucinné
opatrenia, ktoré sa pravidelne posudzuju, s cielom predist’ prenosu infekcie
sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis na
drzany hovidzi dobytok.

3. Odchylne od bodu 1 pism. a) sa $tatit Clenského Statu alebo pasma bez
vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B. meli-
tensis a B. suis, pokial’ ide o drZany hovddzi dobytok, mdze v pripade
potvrdenia pripadu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis udrzat, ak:

a) zariadenie, v ktorom bola u drzaného hovidzieho dobytka zistena infekcia
sposobena mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis,
bolo okamzite podrobené prislusnym opatreniam na kontrolu choroby
stanovenym v ¢lanku 24;
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b) do 60 dni od prvého potvrdenia infekcie prislusny organ vykonal epide-
miologicky prieskum a Setrenia, ako sa stanovuje v ¢lanku 25, s cielom
identifikovat’ pravdepodobny zdroj a rozdelenie infekcie a stanovil zavery
tykajice sa pravdepodobného zdroja infekcie, pricom bol infikovany len
obmedzeny pocet zariadeni a tieto zariadenia epidemiologicky suvisia
s prvym zistenym ohniskom;

c¢) v kazdom =zariadeni, v ktorom bol identifikovany podozrivy alebo
potvrdeny pripad, boli po vykonani opatreni stanovenych v pismene b)
okamzite vykonané prislusné opatrenia na kontrolu choréb stanovené
v ¢lanku 21 alebo ¢lanku 24 az do obnovenia alebo opédtovného nadobud-
nutia ich Statatu bez vyskytu choroby;

d) bol upraveny dohlad uvedeny v bode 1, pri¢om sa preukazalo, ze incident
bol vyrieseny.

KAPITOLA 4

élensky Stat alebo pasmo bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, pokial’ ide o drzané ovce a kozy

Oddiel 1
Udelenie Statitu, pokial ide o drZané ovce a kozy

Statat bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B.
melitensis a B. suis, pokial' ide o drzané ovce a kozy, sa mdze Clenskému Statu
alebo pasmu udelit, len ak:

a) sa najmenej pocas uplynulych troch rokov u drzanych oviec a kdz nevyskytol
nijaky potvrdeny pripad infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis;

b

=~

sa pocas uplynulych troch rokov vykonavali v§eobecné poziadavky na dohlad
v stlade s ¢lankom 3 ods. 1 pism. a) na ucely vcasného zistenia infekcie
sposobenej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u drzanych oviec a koz,
ktoré zahfnali aspon:

i) pravidelné predkladanie vzorieck z pripadov abortov na laboratorne
testovanie;

i) vCasné vySetrenie pripadov abortov, ktoré mohli byt zapri€inené infekciou
sposobenou Brucella abortus, B. melitensis a B. suis;

c) sa pocas uplynulych troch vykonaval dohlad nad populaciou oviec a koz
a aspon 99,8 % zariadeni, v ktorych sa drzia ovce a kozy, predstavujuce
aspont 99,9 % populacie oviec a koz, si udrzalo Statat bez vyskytu infekcie
sposobenej Brucella abortus, B. melitensis a B. suis bez vakcinacie a

d) vakcinacia oviec a koz proti Brucella abortus, B. melitensis a B. suis sa
nevykonavala najmenej pocas uplynulych troch rokov a Zziadne ovce a kozy
umiestnené do ¢lenského S$tatu alebo pasma neboli vakcinované pocas uply-
nulych troch rokov pred umiestnenim.

Oddiel 2
UdrZanie Statitu, pokial ide o drZané ovce a kozy

1. Statut bez vyskytu infekcie sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis, pokial' ide o ovce a kozy drzané v ¢lenskom State
alebo pasme, sa moze udrzat, len ak:
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a) sa nad’alej plnia poziadavky vymedzené v oddiele 1 pism. a), b) a d); a

b) sa pocas prvych dvoch po sebe nasledujucich rokov po udeleni Statitu
vykonava roény dohlad zalozeny na reprezentativnej vzorke vsetkych
zariadeni, v ktorych sa drzia ovce alebo kozy, ktory musi s uroviiou
spolahlivosti 95 % umoznovat’ asponi zistenie infekcie spdsobenej mikro-
organizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, a to pri cielovej
miere prevalencie na urovni 0,2 % zariadeni, v ktorych sa drzia ovce alebo
kozy, alebo cielovej miere prevalencie na Urovni 0,1 % populdcie oviec
a koz;

c) ak pocas dvoch po sebe nasledujicich rokov po udeleni $tatitu nebol
u drzanych oviec a koz potvrdeny nijaky pripad infekcie spdsobenej
mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, dohlad
musi byt zaloZeny na:

i) ro¢nom dohl'ade zaloZenom na ndhodnom vybere, ktory musi s uroviiou
spolahlivosti 95 % umoziiovat’ asponl zistenie infekcie spOsobenej
mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, a to pri
cielovej miere prevalencie na urovni 0,2 % zariadeni, v ktorych sa
drzia ovce alebo kozy, alebo cielovej miere prevalencie na trovni
0,1 % populacie oviec a koz; alebo

ii) rocnom dohlade zalozenom na rizikdch na ucely zistenia infekcie
sposobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B.
suis, v ktorom sa prihliada na syst¢émy produkcie a identifikované
rizikové faktory vratane Sirenia infekcie z inych zvierat okrem drzanych
oviec a koz.

2. Na statat ¢lenského §tatu alebo pasma bez vyskytu infekcie sposobenej mikro-
organizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, pokial ide o drzané
ovce a kozy, nema vplyv potvrdenie infekcie sposobenej mikroorganizmami
Brucella abortus, B. melitensis a B. suis u populacie zvierat, ktoré¢ nie s
drzanymi ovcami a kozami, za predpokladu, Zze boli vykonané ucinné opat-
renia, ktoré sa pravidelne posudzuju, s cielom predist’ prenosu infekcie sposo-
benej mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis na drzané
ovce a kozy.

3. Odchylne od bodu 1 pism. a) sa Statut Clenského Statu alebo pasma bez
vyskytu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B. meli-
tensis a B. suis, pokial’ ide o drzané ovce a kozy, mdze v pripade potvrdenia
pripadu infekcie spdsobenej mikroorganizmami Brucella abortus, B. meli-
tensis a B. suis udrzat, ak:

a) zariadenie, v ktorom bola u drzanych oviec a koz zistena infekcia spdso-
bena mikroorganizmami Brucella abortus, B. melitensis a B. suis, bolo
okamzite podrobené prisluSnym opatreniam na kontrolu choroby stano-
venym v ¢lanku 24;

b) do 60 dni od prvého potvrdenia infekcie prislusny organ vykonal epide-
miologicky prieskum a Setrenia, ako sa stanovuje v ¢lanku 25, s cielom
identifikovat’ pravdepodobny zdroj a rozdelenie infekcie a stanovil zavery
tykajuce sa pravdepodobného zdroja infekcie, priCom bol infikovany len
obmedzeny pocet zariadeni a tieto zariadenia epidemiologicky suvisia
s prvym zistenym ohniskom;

c¢) v kazdom =zariadeni, v ktorom bol identifikovany podozrivy alebo
potvrdeny pripad, boli po vykonani opatreni stanovenych v pismene b)
okamzite vykonané prislusné opatrenia na kontrolu chordb stanovené
v Clanku 21 alebo ¢lanku 24 az do obnovenia alebo opatovného nadobud-
nutia ich Statatu bez vyskytu choroby; a

d) bol upraveny dohlad uvedeny v bode 1, pri¢om sa preukazalo, Ze incident
bol vyrieSeny.
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CAST 11
INFEKCIA SPOSOBENA KOMPLEXOM MYCOBACTERIUM TUBER
CULOSIS

KAPITOLA 1

Zariadenie bez vyskytu infekcie spdsobenej komplexom Mycobacterium
tuberculosis

Oddiel 1
Udelenie Statutu

1. Statiit bez vyskytu infekcie spdsobenej Mycobacterium tuberculosis complex
(Mycobacterium  bovis,  Mycobacterium  tuberculosis, — Mycobacterium
caprae) (MTBC) sa zariadeniu, v ktorom sa drzi hovddzi dobytok, modze
udelit’, iba ak:

a) sa pocas uplynulych 12 mesiacov u hovédzieho dobytka drzaného v zaria-
deni nevyskytol nijaky potvrdeny pripad infekcie sposobenej MTBC;

b) hovédzi dobytok starSi ako 6 tyzdnov pritomny v zariadeni v Case testo-
vania alebo odberu vzoriek mal negativny vysledok imunologického testu
dvakrat takto:

i) prvy test sa musi uskuto¢nit’ na hovddzom dobytku alebo vzorkach
odobranych z hoviddzieho dobytka najskor po Siestich mesiacoch od
odstranenia posledného potvrdené¢ho pripadu a posledného zvierata,
ktoré malo pozitivny vysledok imunologického testu;

i) druhy test sa musi uskuto¢nit’ na hovddzom dobytku alebo na vzorkach
odobranych z hovddzieho dobytka najskér po Siestich mesiacoch
a najneskor po 12 mesiacoch od datumu testovania hovéddzieho dobytka
alebo odberu vzoriek, ako sa uvadza v bode 1);

¢) od zaciatku testovania alebo odberu vzoriek uvedeného v pismene b) bode
i) pochadza vsetok hovddzi dobytok umiestneny do zariadenia zo zariadeni
bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC a:

i) pochadza z ¢lenského $tatu alebo pasma bez vyskytu infekcie sposo-
benej MTBC alebo

ii) ide o hoviddzi dobytok starsi ako Sest’ tyzdnov, ktory mal negativny
vysledok imunologického testu:

pocas 30 dni pred jeho umiestnenim do zariadenia, alebo

pocas 30 dni po jeho umiestneni za predpokladu, Ze bol pocas tohto
obdobia drzany v izolacii; a

d) od zadiatku testovania alebo odberu vzoriek uvedeného v pismene b)
bode i) vSetky zarodo¢né produkty hovidzieho dobytka prijaté v zariadeni
alebo pouzivané v zariadeni pochadzaji zo:

i) zariadeni bez vyskytu infekcie MTBC; alebo
i) schvalenych zariadeni pre zarodoéné produkty.
VM1
2. Odchylne od bodu 1 moze byt statit bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC

zariadeniu udeleny, ak vSetok hovéddzi dobytok pochadza zo zariadeni bez
vyskytu infekcie sposobenej MTBC a:

a) pochadza z Clenského Statu alebo pasma bez vyskytu infekcie sposobene;j
MTBC, alebo
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VM1
b) ak ide o hoviddzi dobytok star§i ako Sest’ tyzdiiov, ktory mal negativny
vysledok imunologického testu:
i) pocas 30 dni pred jeho umiestnenim do zariadenia, alebo
ii) pocas 30 dni po jeho umiestneni, za predpokladu, Ze bol pocas tohto
obdobia drzany v izolacii.
VB

3. Odchylne od bodu 1 pism. ¢) a bodu 2 pism. b) prislusny organ nemusi
vyzadovat’ test, ak:

a) hovddzi dobytok umiestneny do zariadenia:

i) mal negativny vysledok imunologického testu, ktory sa uskutocnil
pocas uplynulych Siestich mesiacov; a

il) pochadza zo zariadenia, kde hovddzi dobytok mal negativny vysledok
v rezime testovania ako sa stanovuje v oddiele 2 bode 1 pism. c) alebo
bode 2, ktory sa vykonaval pocas uplynulych $iestich mesiacov; alebo

b) hovédzi dobytok umiestneny do zariadenia:

i) mal negativny vysledok imunologického testu, ktory sa uskutocnil
pocas uplynulych 12 mesiacov; a

ii) pochadza zo zariadenia, kde hovéddzi dobytok mal negativny vysledok
v rezime testovania ako sa stanovuje v oddiele 2 bode 2 pism. b) alebo
c), ktory sa vykonaval pocas uplynulych 12 mesiacov.

Oddiel 2
Udrzanie Statutu

1. Statut bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC sa v pripade zariadenia,
v ktorom sa drzi hovéddzi dobytok, moze udrzat, len ak:

a) sa nad’alej plnia poziadavky uvedené v oddiele 1, bode 1 pism. a), c) a d);

b) sa akykol'vek pripad podozrivy na infekciu spésobentt MTBC u jedinca
hovidzieho dobytka drzaného v tomto zariadeni alebo prijatého z tohto
zariadenia na bitinok ozndmi prislusnému organu a vySetri; a

c) sa u vSetkého hoviddzieho dobytka starSicho ako 6 tyzdnov vykonal
imunologicky test s negativnymi vysledkami v intervaloch s odstupom
najviac 12 mesiacov.

2. Odchylne od bodu 1 pism. c) prislusny organ moze upravit’ rezim testovania
takto:

a) v Clenskom S$tate alebo v pasme, v ktorom rocény percentualny podiel
zariadeni infikovanych MTBC, ktory sa vypocitava 31. decembra kazdého
roka, pocas poslednych 24 mesiacov nepresiahne 1 %, sa interval medzi
testmi moZe predizit' na 24 mesiacov;

b) v clenskom State alebo v pasme, v ktorom rocny percentudlny podiel
zariadeni infikovanych MTBC, ktory sa vypocitava 31. decembra kazdého
roka, pocas poslednych 48 mesiacov nepresiahne 0,2 %, sa interval medzi
testmi moZe prediZit' na 36 mesiacov;

c) v clenskom State alebo v pasme, v ktorom ro¢ny percentudlny podiel
zariadeni infikovanych MTBC, ktory sa vypocita 31. decembra kazdého
roka, pocas poslednych 72 mesiacov nepresiahne 0,1 %, sa interval medzi
testmi moZe predizit na 48 mesiacov;

d) v clenskom S$tate alebo pasme bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC,
v ktorom sa prostrednictvom primeraného dohl'adu posudilo riziko prenosu
MTBC z volne zijicich zvierat na hovéddzi dobytok, mdze byt interval
medzi testmi zaloZzeny na type produkcie a identifikovanych rizikovych
faktoroch, s prihliadnutim aspon na tieto rizika:
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i) lokalita spojena s podozrenim na infekciu alebo s potvrdenou infek-
ciou spoésobenou MTBC u volne Zijlcich zvierat;

i) priebeh infekcie sposobenej MTBC za poslednych pét rokov;

iii) epidemiologicka stvislost’ so zariadeniami v niektorom z bodov i)
alebo ii).

Oddiel 3
Pozastavenie a obnovenie Statitu
1. Statiit bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC sa v pripade zariadenia,

v ktorom sa drzi hovédzi dobytok, musi pozastavit’, ak:

a) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek stanovenych v oddiele 2;
alebo

b) u hovéddzieho dobytka drzaného v zariadeni je podozrenie na pripad
infekcie sposobenej MTBC.

2. Statut bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC sa mdze obnovit, len ak:

a) su splnené poziadavky stanovené v oddiele 1 bode 1 pism. c) a d),
v oddiele 2 bode 1 pism. b) a v prislusnych pripadoch v oddiele 2 bode
1 pism. c) alebo bode 2;

b) sa vysledkami d’al§ich vysetreni preukaze absencia infekcie spdsobenej
MTBC a bol urceny Statat vsetkych podozrivych pripadov. V pripade,
ak je v tejto suvislosti podozrivy hovddzi dobytok zabity, vySetrenia
musia zahffiat' vySetrenie vzoriek priamymi diagnostickymi metédami.

Oddiel 4
ZruSenie a opitovné nadobudnutie Statitu
1. Statat bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC sa v pripade zariadenia,

v ktorom sa drzi hovédzi dobytok, musi zrusit, ak:

a) po uplynuti maximalnej lehoty od pozastavenia Stattu uvedenej v ¢lanku 20
ods. 3 pism. b) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek stanovenych
v oddiele 2;

b) infekciu sposobentt MTBC nie je mozné vylucit’ v sulade s oddielom 3
bodom 2 pism. b);

¢) u hovédzieho dobytka drzaného v zariadeni bol potvrdeny pripad infekcie
sposobenej MTBC; alebo

d) je to odévodnené inymi potrebami na kontrolu infekcie sposobenej MTBC.

2. Ak bol statat bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC zruseny v stlade
s odsekom 1 pism. a), mdze sa opdtovne nadobudnut, len ak s splnené
poziadavky stanovené v oddiele 2.

3. Ak bol statat bez vyskytu infekcie spdsobenej MTBC zruseny v stlade
s bodom 1 pism. b), c¢) alebo d), moze sa opdtovne nadobudnut’, len ak:

a) boli odstranené vsetky potvrdené pripady a vsetky zvieratd, ktoré nemali
negativny vysledok imunologického testu; a

b) zostavajuci hovidzi dobytok spifia poziadavky uvedené v oddiele 1 bode 1
pism. b).

4. Odchylne od bodu 3 pism. b) sa Statat méze opédtovne nadobudnut, ak:

a) vSetok hovidzi dobytok star$i ako 6 tyzdiiov pritomny v zariadeni v Case
testovania mal negativny vysledok v dvoch imunologickych testoch takto:
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i) prvy test sa musi uskuto¢nit’ na hovddzom dobytku alebo vzorkach
odobranych z hoviddzieho dobytka najskér po dvoch mesiacoch od
odstranenia posledného potvrdeného pripadu a posledného zvierata,
ktoré malo pozitivny vysledok imunologického testu;

ii) druhy test sa musi uskuto¢nit’ na hovddzom dobytku alebo na vzorkach
odobranych z hovaddzieho dobytka najskor po dvoch mesiacoch a najne-
skor po 12 mesiacoch od datumu testovania alebo odberu vzoriek
hovédzieho dobytka ako sa uvadza v bode i); a

b) je splnena aspon jedna z tychto podmienok:

i) zo zaverov epidemiologického prieskumu vyplyva, Ze infekcia je
sposobend umiestnenim jedného alebo viacerych infikovanych zvierat
do zariadenia pocas uplynulych 12 mesiacov pred zistenim infekcie
sposobenej MTBC; alebo

il) od zistenia infekcie sposobenej MTBC bol potvrdeny len jeden pripad
alebo len jedno zviera malo pozitivny imunologicky test na MTBC
a pocas uplynulych troch rokov nebol Statit zariadenia zruseny; alebo

iii) hovédzi dobytok v zariadeni mal negativny vysledok imunologického
testu, ktory sa uskutocnil menej ako 12 mesiacov pred zistenim
infekcie sposobenej MTBC v stlade s oddielom 2 bodom 1 pism. c)
alebo bodom 2.

KAPITOLA 2
Clensky 3tat alebo pasmo bez vyskytu infekcie spdsobenej MTBC

Oddiel 1
Udelenie Statitu, pokial ide o drZany hoviddzi dobytok

Statit bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC, pokial’ ide o drzany hovidzi
dobytok, sa moze Clenskému §tatu alebo pasmu udelit’, len ak:

a) si pocas uplynulych troch rokov udrzalo Statit bez vyskytu infekcie spdso-
benej MTBC aspoit 99,8 % zariadeni, v ktorych sa drzi hoviddzi dobytok,
predstavujuci asponn 99,9 % populacie hoviddzieho dobytka, a miera vyskytu
zariadeni, v ktorych bola v priebehu roka potvrdena infekcia, nepresiahla
0,1 %; a

b

=~

sa pocas uplynulych troch rokov vykonavali v§eobecné poziadavky na dohl’ad
v sulade s ¢lankom 3 ods. 1 pism. a) na ucely zistenia infekcie spdsobenej
MTBC u drzaného hovédzieho dobytka a zahfiiali asponi:

i) systematicky vyskum 1ézii infekcie sposobenej MTBC u vsetkych jedincov
hovédzieho dobytka zabitych pocas dohladu ante mortem a post mortem;

i) vySetrenia 1ézii, ktoré by mohli byt dosledkom infekcie sposobene;j
MTBC.

Oddiel 2
Udrzanie Statutu

1. Statut bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC, pokial’ ide o hovidzi dobytok
drzany v c¢lenskom State alebo pasme, sa moze udrzat,, len ak:

a) sa nadalej plnia poziadavky v oddiele 1 pism. b); a
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b) pocas prvych dvoch po sebe nasledujucich rokoch od udelenia Statitu sa
musi vykonavat’ roény dohl'ad zalozeny na ndhodnom vybere na reprezen-
tativnej vzorke vSetkych zariadeni, v ktorych sa drzi hoviddzi dobytok
s cielom preukazat’ s 95 % uroviiou spolahlivosti, Ze:

i) aspon 99,8 % zariadeni, ktoré predstavuju aspon 99,9 % populacie
hovédziecho dobytka, je bez vyskytu infekcie sposobenej MTBC;

i) miera vyskytu zariadeni, v ktorych bola pocas roka potvrdena infekcia,
nepresahuje 0,1 %;

c) ak boli podmienky v pismene b) splnené pocas dvoch po sebe nasleduju-
cich rokov, dohlad je zalozeny na:

i) roénom dohlade zalozenom na nahodnom vybere s cielom preukazat
s aroviiou spol'ahlivosti 95 %, ze miera vyskytu zariadeni, v ktorych
bola pocas roka potvrdena infekcia, nepresahuje 0,1 % alebo

ii) na rotnom dohlade zalozenom na rizikach s cielom zistit' infekciu
sposobenu komplexom MTBC s prihliadnutim na systémy produkcie,
identifikované rizikové faktory vratane Sirenia infekcie z inych zvierat
okrem drzaného hovidzieho dobytka a zvySeny dohlad v zariadeniach
spojenych aspon s jednym z osobitnych rizik uvedenych v kapitole 1
oddiele 2 bode 2 pism. d).

2. Na statit clenského Statu alebo pasma bez vyskytu infekcie sposobenej
MTBC nema vplyv potvrdenie infekcie sposobenej MTBC u populacie
zvierat, ktoré nie si drzanym hovddzim dobytkom, za predpokladu, Ze boli
vykonané u¢inné opatrenia, ktoré sa pravidelne posudzuji, s cielom predist’
prenosu infekcie sposobenej MTBC na drzany hovddzi dobytok.

CAST 111
ENZOOTICKA BOVINNA LEUKOZA

KAPITOLA 1

Zariadenie bez vyskytu enzootickej bovinnej leukézy

Oddiel 1
Udelenie Statutu

1. Statit bez vyskytu enzootickej bovinnej leukézy (EBL) sa zariadeniu,
v ktorom sa drzi hovddzi dobytok, méze udelit’, iba ak:

a) sa pocas uplynulych 24 mesiacov u hovédzieho dobytka drzaného v zaria-
deni nevyskytol nijaky potvrdeny pripad EBL;

b) pocas uplynulych 12 mesiacov hovéddzi dobytok star$i ako 24 mesiacov
drzany v zariadeni mal negativny vysledok sérologického testu aspon dva
razy v intervaloch s odstupom najmenej Styroch mesiacov;

c) od zaciatku odberu vzoriek uvedeného v bode b) vsetok hovédzi dobytok
umiestneny do zariadenia:

i) pochadza zo zariadeni bez vyskytu EBL; alebo

ii) pochadza zo zariadeni, v ktorych sa 24 mesiacov pred jeho odoslanim
nevyskytol nijaky dokaz o EBL, a to ani klinicky, ani post mortem, ani
ako vysledok diagnostického testu na EBL; a
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— v pripade, ak ide o dobytok star$i ako 24 mesiacov,

bol tento dobytok podrobeny sérologickym testom s negativnymi
vysledkami dvakrat v intervaloch s odstupom najmenej Styroch
mesiacov, pricom bol drzany v izolacii od ostatného hovédzieho
dobytka v zariadeni; alebo

bol podrobeny sérologickému testu s negativnym vysledkom do 30
dni pred jeho umiestnenim, za predpokladu, ze vSetok hovédzi
dobytok bol testovany v sulade s pismenom b);

— v pripade, ak ide o dobytok mladsi ako 24 mesiacov,

sa tento dobytok narodil matkam, ktoré boli podrobené sérologic-
kému testu na EBL s negativnymi vysledkami, ktory sa vykonaval
na vzorkach odobranych dvakrat za poslednych 12 mesiacov v inter-
valoch s odstupom najmenej §tyroch mesiacov; a

d) od zaciatku odberu vzoriek uvedeného v pismene b) vSetky zarodocné
produkty hovédzieho dobytka prijaté v zariadeni pochadzaju zo:

i) zariadeni bez vyskytu EBL; alebo
ii) schvalenych zariadeni pre zarodo¢né produkty.
2. Odchylne od bodu 1 sa Statat bez vyskytu EBL moéze zariadeniu udelit, ak
vsetok hovddzi dobytok pochadza zo zariadeni bez vyskytu EBL, ktoré sa

nachadzaju bud’ v ¢lenskom State alebo pasme bez vyskytu EBL, alebo v Clen-
skom $tate alebo pasme, na ktoré sa vztahuje schvaleny eradikacny program.

Oddiel 2
UdrZzanie Statitu

Statit bez vyskytu EBL sa v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi hovidzi
dobytok, mo6ze udrzat, len ak:

a) sa nad’alej plnia poziadavky stanovené v oddiele 1, bode 1 pism. a), c) a d); a

b) sérologické testovanie na EBL sa vykondva s negativnymi vysledkami na
vzorkach odobranych:

i) v intervaloch najviac 36 mesiacov z hoviddzieho dobytka starSicho ako
24 mesiacov alebo

ii) v sulade s kapitolou 2 oddielom 2 pism. b) alebo ¢) podl'a relevantnosti,
ak sa zariadenie nachadza v Clenskom $tate alebo pasme bez vyskytu EBL.

Oddiel 3
Pozastavenie a obnovenie Statutu

1. Statut bez vyskytu EBL sa v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi hovédzi
dobytok, musi pozastavit’, ak:

a) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek stanovenych v oddiele 2;

b) u jedinca hovddzieho dobytka, ktory sa drzi v zariadeni, existuje pripad
podozrenia na EBL.

2. Statiit bez vyskytu EBL sa méze obnovit, len ak:

a) st splnené poziadavky stanovené¢ v oddiele 1 bode 1 pism. c¢) a d)
a v oddiele 2 pism. b);

b) sa vysledkami dalSich vySetreni preukdze absencia EBL a bol urfeny
Stattt vSetkych podozrivych pripadov.

Oddiel 4
ZruSenie a opitovné nadobudnutie Statitu

1. Statut bez vyskytu EBL sa v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi hovidzi
dobytok, musi zrusit, ak:
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a) po uplynuti maximalnej lehoty od pozastavenia Statiitu uvedenej v ¢lanku 20
ods. 3 pism. b) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek stanovenych
v oddiele 2; alebo

b) u hovidzieho dobytka drzaného v zariadeni bol potvrdeny pripad EBL.

2. Ak bol statit bez vyskytu EBL zruseny v stlade s bodom 1 pism. a), moze sa
opédtovne nadobudnut, len ak st splnené poziadavky stanovené v oddiele 1
bode 1 pism. c) a d) a oddiele 2 pism. b).

3. Ak bol statt bez vyskytu EBL zruSeny v sulade s bodom 1 pism. b), moze sa
opédtovne nadobudnut’, len ak:

a) bol odstraneny kazdy jedinec hovidzieho dobytka, ktory mal pozitivny
vysledok testu na EBL, a celé jeho potomstvo mladsie ako 24 mesiacov;

b) vsetok hovddzi dobytok starSi ako 12 mesiacov mal negativny vysledok
sérologického testu dvakrat v intervale s odstupom najmenej Styroch
mesiacov, pricom prvy test sa musi uskutocnit’ na vzorkdch odobranych
najskér po Styroch mesiacoch od odstranenia posledného potvrdeného
pripadu.

4. Odchylne od bodu 3 pism. a) sa potomstvo matiek, ktoré mali pozitivny
vysledok sérologického testu na EBL alebo u ktorych sa vyskytli lézie
EBL, mo6ze v zariadeni drzat, ak:

a) bolo od matky oddelené okamzite po oteleni a dvakrat malo negativny
vysledok testu polymerazovej retazovej reakcie (PCR), priCom prva
vzorka sa musi odobrat’ v lehote od troch do piatich tyzdinov a druha
v lehote od 6smich do desiatich tyzdiiov od porodu; a

b) zostava v zariadeni az do veku 24 mesiacov a ma negativny vysledok
sérologického testu alebo sa pred tymto testom posiela priamo na bitinok
v sulade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 27 ods. 4

KAPITOLA 2

Clensky $tat alebo pasmo bez vyskytu EBL

Oddiel 1
Udelenie Statutu

Statit bez vyskytu EBL, pokial' ide o drzany hovidzi dobytok, sa moze ¢len-
skému Statu alebo pasmu udelit, len ak:

a) je bez vyskytu EBL asponn 99,8 % zariadeni pre hovéddzi dobytok; a

b) vsetok hovédzi dobytok starsi ako 24 mesiacov zabity v tomto ¢lenskom State
alebo pasme je podrobeny oficialnemu vySetreniu post mortem, pricom vzorky
sa odobert zo vSetkych zvierat s nadormi, ktoré mohli byt spésobené EBL,
a podliehaju laboratérnemu vysetreniu na potvrdenie alebo vylacenie pritom-
nosti EBL.

Oddiel 2
UdrZanie Statitu

Statit bez vyskytu EBL, pokial’ ide o hovidzi dobytok drzany v ¢lenskom State
alebo pasme, sa moze udrzat,, len ak:

a) sa nadalej plnia poziadavky stanovené v oddiele 1; a
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b) pocas prvych piatich rokov od udelenia Statitu bez vyskytu EBL sa vykonava
dohlad zaloZzeny na:

i) ndhodnom ro¢nom odbere vzoriek s cielom zistit’ s uroviiou spol'ahlivosti
aspont 95 % zariadenia infikované EBL pri cielovej miere prevalencie na
urovni 0,2 %; alebo

i) sérologickom testovani vSetkého hovidzieho dobytka starSieho ako
24 mesiacov aspon raz;

c) po prvych piatich rokoch od udelenia $tatitu bez vyskytu EBL sa vykonava
dohl'ad na preukédzanie nepritomnosti infekcie s prihliadnutim na systémy
produkcie a identifikované rizikové faktory.

CAST 1V
INFEKCNA BOVINNA RINOTRACHEITfDA/INFEKCNA PUSTULARNA
VULVOVAGINITiDA

KAPITOLA 1

Zariadenie bez vyskytu infek¢nej bovinnej rinotracheitidy/infekénej
pustularnej vulvovaginitidy

Oddiel 1
Udelenie Statutu

1. Statt bez vyskytu infekénej bovinnej rinotracheitidy/infekénej pustularnej
vulvovaginitidy (IBR/IPV) sa zariadeniu, v ktorom sa drzi hovéddzi dobytok,
moze udelit, iba ak:

a) sa pocas uplynulych 12 mesiacov u hovédzieho dobytka drzaného v zaria-
deni nevyskytol nijaky potvrdeny pripad IBR/IPV;

b) pocas uplynulych dvoch rokov nebol nijaky hovédzi dobytok drzany
v zariadeni vakcinovany proti IBR/IPV;

¢) hovédzi dobytok drzany v zariadeni bol podrobeny aspoii jednému z tychto
rezimov testovania s prihliadnutim na mozné predchadzajice vakcinicie
DIVA, pricom sa vykonali sérologické testy na detekciu protilatok proti
celému BoHV-1, alebo v pripade potreby proti BoHV-1-gE, na:

i) vzorke krvi, mlicka alebo mésovej §tavy odobranej z kazdého jedinca
hovédzieho dobytka pocas obdobia najviac 12 mesiacov; alebo

i) vzorkach krvi, mlieka alebo mésovej §tavy odobranych aspon dvakrat
v intervale najmenej dvoch mesiacov a najviac 12 mesiacov zo

— vSetkych krav starSich ako 12 mesiacov a

— vSetkych bykov pouzivanych alebo urenych na plemenitbu star-
Sich ako 12 mesiacov a

— nahodnej vzorky samcov, ktori nie si ur¢eni na plemenitbu, star-
Sich ako 12 mesiacov. Pocet testovanych zvierat musi s Uroviiou
spolahlivosti 95 % umoznovat aspon zistenie séropozitivnych
zvierat pri cielovej miere prevalencie na urovni 10 %; alebo

iii) v pripade zariadenia, v ktorom asponi 30 % hovédzieho dobytka dojci,

— hromadnych vzorkach mlieka odobranych najmenej trikrat v inter-
valoch s odstupom najmenej troch mesiacov z dojiacich krav
predstavujucich vsetky epidemiologické jednotky zariadenia, a
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— vzorkach krvi odobranych zo vsetkych nedojéiacich krav starSich
ako 12 mesiacov a zo vsetkych bykov pouzivanych alebo urcenych
na plemenitbu starSich ako 12 mesiacov, a

— nahodnej vzorke krvi alebo mésovej §tavy odobranej z jedincov
hovéddzieho dobytka samcieho pohlavia, ktori nie si urceni na
plemenitbu, starSich ako 12 mesiacov. Pocet testovanych zvierat
musi s uroviiou spolahlivosti 95 % umoznovat aspon zistenie
séropozitivnych zvierat pri cielovej miere prevalencie na urovni
10 %; alebo

iv) v pripade zariadenia, v ktorom je menej ako 5 % drzaného hovédzieho
dobytka samcieho pohlavia a najmenej 95 % samic starSich ako
24 mesiacov je urCenych alebo vyuzivanych na produkciu mlieka, na
hromadnych vzorkach mlieka odobranych aspon Sestkrat s odstupom
najmenej dvoch mesiacov z dojciacich krav predstavujicich vsetky
epidemiologické jednotky zariadenia;

d) od zaciatku odberu vzoriek uvedeného v bode c) vSetok hovidzi dobytok
umiestneny do zariadenia:

i) pochadza zo zariadeni bez vyskytu IBR/IPV, a ak sa zariadenia povodu
nachadzaji v ¢lenskom State alebo pasme, ktoré nemaji ani stav bez
vyskytu IBR/IPV a ani sa na ne nevztahuje schvéleny eradikacny
program, podstupil sérologicky test na detekciu protilatok proti celému
BoHV-1 s negativnym vysledkom, alebo v pripade potreby na detekciu
protilatok proti BoHV-1-gE, na vzorke odobranej po jeho umiestneni
a pre udelenim Statutu bez vyskytu IBR/IPV alebo

i) pred jeho umiestnenim sa podrobili karanténe a podstipili sérologicky
test na detekciu protilatok proti celému BoHV-1 s negativnym
vysledkom na vzorke odobranej nie skor ako 21 dni po zacati karan-
tény a

e) od zaciatku odberu vzoriek uvedené¢ho v pismene c) vSetky zarodocné
produkty hovidzieho dobytka prijaté v zariadeni pochadzaji zo:

i) zariadeni bez vyskytu IBR/IPV alebo
ii) schvalenych zariadeni pre zarodo¢né produkty.

2. Odchylne od bodu 1 sa $tatit bez vyskytu IBR/IPV moze zariadeniu udelit’,
ak vSetok hovidzi dobytok pochadza zo zariadeni bez vyskytu IBR/IPV, ktoré
sa nachadzaju bud’ v ¢lenskom §tate alebo pasme bez vyskytu IBR/IPV, alebo
v Clenskom $tate alebo pasme, na ktoré sa vztahuje schvaleny eradikacny
program, za predpokladu, Ze v prislusnych pripadoch splitaju poziadavky
uvedené v oddiele 2 pism. c¢) a d).

Oddiel 2
UdrZanie Statitu
Statit bez vyskytu IBR/IPV sa v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi hovidzi
dobytok, méze udrzat, len ak:

a) sa nad’alej plnia poziadavky stanovené v oddiele 1, bode 1 pism. a), b) a e);

b) sa vykona sérologické testovanie na detekciu protilatok proti celému BoHV-1,
alebo v pripade potreby proti BoHV-1-gE s negativnym vysledkom, pricom
sa zohladnia predchadzajice vakcinacie s vakcinou DIVA:

i) na vzorkach krvi, mlieka alebo méasovej stavy kazdoro¢ne odobranych zo
vSetkého hovédzieho dobytka starSieho ako 24 mesiacov; alebo

il) v pripade zariadenia, v ktorom aspon 30 % hovéddzieho dobytka doj¢i,
aspoil raz ro¢ne na:
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d)

— hromadnych vzorkach mlieka odobranych najmenej trikrat v interva-
loch s odstupom najmenej troch mesiacov z dojciacich krav predsta-
vujucich vsetky epidemiologické jednotky zariadenia, a

— vzorkach krvi odobranych zo vsetkych plemennych bykov starSich
ako 24 mesiacov; alebo

iii) v pripade zariadenia, v ktorom je menej ako 5 % drzaného hovédzieho
dobytka samciecho pohlavia a najmenej 95 % samic starSich ako
24 mesiacov je urcenych alebo vyuzivanych na produkciu mlieka,
aspoil raz rocne na hromadnych vzorkach mlieka odobranych aspon Sest-
krat s odstupom najmenej dvoch mesiacov z dojéiacich krav predstavu-
jucich vsetky epidemiologické jednotky zariadenia; alebo

iv

~

za predpokladu, Ze sa Statit bez vyskytu IBR/IPV udrzal pocas posled-
nych troch po sebe nasledujucich rokov, raz rocne na vzorkach krvi alebo
mlieka odobranych z takého poctu jedincov hovédzieho dobytka, ktory
musi s arovitou spol'ahlivosti 95 % umozilovat’ aspoil zistenie séropozi-
tivnych zvierat pri cielovej miere prevalencie na Grovni 10 %; alebo

v

~

ak sa zariadenie nachadza v clenskom S§tate alebo pasme bez vyskytu
IBR/IPV, v prislusnych pripadoch na vzorkich odobranych v stlade
s kapitolou 2 oddielom 2 bodom 1 pism. b) alebo kapitolou 2 oddielom
2 bodom 3;

sa do zariadenia umiestiiuje len hovddzi dobytok, ktory nebol vakcinovany
proti infekcii IBR/IPV, ak sa toto zariadenie nachddza v ¢lenskom State alebo
pasme:

i) bez vyskytu IBR/IPV; alebo

ii) ak je ako sucast’ eradikacnej stratégie v ramci schvalen¢ho eradika¢ného
programu zavedeny zékaz vakcindcie;

vietok hovidzi dobytok, ktory sa umiestiiuje spiiia poziadavky stanovené
v oddiele 1 bode 1 pism. d) bode ii) alebo pochadza zo zariadeni bez vyskytu
IBR/IPV a podstapil sérologicky test na detekciu protilatok proti celému
BoHV-1 s negativnym vysledkom, alebo v pripade potreby na detekciu proti-
latok proti BoHV-1-gE, na vzorke odobranej v zariadeniach pévodu pocas 15
dni pred jeho odoslanim v pripadoch, ak:

i) sa zariadenie nachadza v c¢lenskom $tate alebo pasme bez vyskytu
IBR/IPV a zariadenia povodu sa nenachadzaju v ¢lenskom State alebo
pasme bez vyskytu IBR/IPV; alebo

i) sa zariadenie nachadza v ¢lenskom $tate alebo pasme, na ktoré sa vztahuje
schvaleny eradikacny program, a zariadenia povodu sa nachadzaji v €len-
skom $tate alebo pasme, ktoré nie su bez vyskytu IBR/IPV, ani sa na ne
nevztahuje schvaleny eradikacny program.

Oddiel 3

Pozastavenie a obnovenie Statutu

. Statut bez vyskytu IBR/IPV sa v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi hovidzi

dobytok, musi pozastavit, ak:

a) nie je splnend jedna alebo viacero poziadaviek stanovenych v oddiele 2;

b) u hovédzieho dobytka drzaného v zariadeni je podozrenie na pripad IBR/
IPV.

. Statit bez vyskytu IBR/IPV sa moze obnovit, len ak:

a) su splnené poziadavky stanovené v oddiele 1 bode 1 pism. b) a e)
a v oddiele 2 pism. b), c¢) a d);
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b) sa vysledkami d’al$ich vySetreni preukaze absencia IBR/IPV a bol uréeny
Statt vSetkych podozrivych pripadov.

Oddiel 4
ZruSenie a opitovné nadobudnutie Statiatu

1. Statut bez vyskytu IBR/IPV sa v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi hovidzi
dobytok, musi zrusit, ak:

a) po uplynuti maximalnej lehoty od pozastavenia Statiitu uvedenej v ¢lanku 20
ods. 3 pism. b) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek stanovenych
v oddiele 2;

b) u hovidzieho dobytka drzaného v zariadeni bol potvrdeny pripad IBR/IPV.

2. Ak bol statut bez vyskytu IBR/IPV zruseny v stlade s bodom 1 pism. a),
mobze sa opidtovne nadobudnut, len ak su splnené poziadavky stanovené
v oddiele 1 bode 1 pism. b) a e) a oddiele 2 pism. b), c¢) a d).

3. Ak bol statat bez vyskytu IBR/IPV zruSeny v stlade s bodom 1 pism. b),
moze sa opdtovne nadobudnut’, len ak:

a) boli odstranené vsetky potvrdené pripady;

b) sa s negativnymi vysledkami uskutocnil aspon jeden z rezimov testovania
stanovenych v oddiele 1 bode 1 pism. c¢) na vzorkach, ktoré boli odobrané
najskor po 30 dnoch od odstranenia posledného potvrdeného pripadu.

KAPITOLA 2
Clensky 3tat alebo pasmo bez vyskytu infekcie IBR/IPV

Oddiel 1
Udelenie Statiatu

Statit bez vyskytu IBR/IPV, pokial’ ide o drzany hovidzi dobytok, sa médze
Clenskému §tatu alebo pasmu udelit’, len ak:

a) bola v pripade drzaného hovédzieho dobytka zakazana vakcinacia proti IBR/
IPV; a

b) asponn 99,8 % zariadeni, ktoré predstavuju aspon 99,9 % zodpovedajucej
populéacie hovidzieho dobytka, je bez vyskytu IBR/IPV.

Oddiel 2
UdrZanie Statitu

1. Statut bez vyskytu IBR/IPV, pokial’ ide o hovidzi dobytok drzany v &lenskom
State alebo pasme, sa moéze udrzat, len ak:

a) sa nadalej plnia poziadavky stanovené v oddiele 1; a

b) kazdoroéne sa vykondva dohlad zaloZeny na nahodnom odbere vzoriek,
ktory musi s troviiou spolahlivosti 95 % umoziiovat’ aspon zistenie zaria-
deni s infekciou sposobenou virusom BoHV-1 pri cielovej miere preva-
lencie na trovni 0,2 % zariadeni alebo hovédzieho dobytka infikovaného
virusom BoHV-1 s cielovou mierou prevalencie na urovni 0,1 % popu-
lacie hovddzieho dobytka.
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2. Odchylne od bodu 1 pism. a) mdze prislusny organ v pripade ohniska
infekcie povolit’ pouzitie vakcindcie rozliSovacou vakcinou DIVA, ak:

a) sa vysledkom epidemiologického prieskumu a Setreni podla ¢lanku 25
preukéazalo, ze ohniskom infekcie bol len obmedzeny pocet zariadeni;

b) jej pouzitie je obmedzené na kontrolu tohto ohniska tak, ako to povazuje
za potrebné prislusny orgén;

¢) hovédzi dobytok sa vakcinou DIVA vakcinuje pod dohl'adom prislusného
organu a pouzitie vakcin DIVA sa v pripade kazdého zvierata
dokumentuje;

d) hovidzi dobytok vakcinovany vakcinami DIVA sa prestiva len priamo na
bitinok alebo do zariadenia v inom pasme alebo ¢lenskom State, kde nie je
zavedeny nijaky zakaz vakcinacie.

3. Odchylne od bodu 1 pism. b) sa dohl'ad méze vykonavat’ s cielom preukézat
ro¢ni absenciu infekcie spdsobenej virusom BoHV-1 s prihliadnutim na
systémy produkcie a identifikované rizikové faktory, za predpokladu, ze za
pat po sebe nasledujticich rokov od udelenia §tatitu bez vyskytu IBR/IPV
neboli v tomto Clenskom S§tate alebo pasme zistené nijaké ohniska infekcie.

CAST v
INFEKCIA VIRUSOM AUJESZKEHO CHOROBY

KAPITOLA 1

Zariadenie bez vyskytu infekcie virusom Aujeszkého choroby

Oddiel 1
Udelenie Statutu

1. Statut bez vyskytu infekcie virusom Aujeszkého choroby (ADV) sa zaria-
deniu, v ktorom sa drzia oSipané, méze udelit’, iba ak:

a) sa pocas uplynulych 12 mesiacov u osipanych drzanych v zariadeni nevy-
skytol nijaky potvrdeny pripad infekcie virusom ADV;

b) pocas uplynulych 12 mesiacov neboli proti Aujeszkého chorobe vakcino-
vané nijaké oSipané drzané v zariadeni;

¢) pocas uplynulych 12 mesiacov oSipané drzané v zariadeni boli podrobené
jednému z tychto rezimov testovania s prihliadnutim na mozné predcha-
dzajtce vakcinacie DIVA, priCom sa s negativnymi vysledkami vykonali
sérologické testy na detekciu protilatok proti ADV, alebo v pripade
potreby proti ADV-gE, na:

i) vzorke krvi alebo misovej §tavy odobranej z kazdej oSipanej alebo

ii) vzorke krvi alebo mésovej §tavy odobranej pri dvoch prilezitostiach
v intervale 2 az 3 mesiace z takého poctu zvierat, ktory umoziuje
s uroviiou spolahlivosti 95 % aspon zistenie séropozitivnych zvierat
pri cielovej miere prevalencie na trovni 10 %;

d) od zaciatku odberu vzoriek uvedeného v bode c) vsetky oSipané umiest-
nené do zariadenia:

i) pochadzaju zo zariadeni bez vyskytu infekcie ADV, a ak sa zariadenia
povodu nachadzaji v ¢lenskom State alebo pasme, ktoré nemaju ani
stav bez vyskytu infekcie ADV a ani sa na ne nevztahuje schvaleny
eradikacny program, podstapili sérologicky test na detekciu protilatok
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proti celému ADV s negativnym vysledkom, alebo v pripade potreby
na detekciu protilatok proti ADV-gE, na vzorke odobranej po ich
umiestneni a pre udelenim S$tatatu bez vyskytu infekcie ADV alebo

i) boli podrobené karanténe na obdobie najmenej 30 dni pred ich umiest-
nenim a mali negativny vysledok sérologického testu na zistenie proti-
latok proti celému ADV dvakrat s odstupom najmenej 30 dni medzi
odberom kazdej vzorky. Vzorka na posledny test musi byt odobrana
pocas 15 dni pred odoslanim;

e) od zaciatku odberu vzoriek uvedeného v pismene c¢) vsetky zarodo¢né
produkty z o$ipanych prijaté v zariadeni pochadzaju zo:

i) zariadeni bez vyskytu infekcie virusom ADV; alebo
ii) schvalenych zariadeni pre zarodo¢né produkty.

2. Odchylne od bodu 1 sa Statt bez vyskytu infekcie virusom ADV moze
zariadeniu udelit, ak vSetky oSipané pochadzaju zo zariadeni bez vyskytu
infekcie virusom ADV, ktoré sa nachadzaju bud’ v clenskom state alebo
pasme bez vyskytu infekcie virusom ADV, alebo v ¢lenskom State alebo
pasme, na ktoré sa vztahuje schvaleny eradikacny program, za predpokladu,
7e spifaju poziadavky uvedené v oddiele 2 pism. d).

Oddiel 2
UdrZanie Statutu

Statit bez vyskytu infekcie virusom ADV sa v pripade zariadenia, v ktorom sa
drzia osipané, moze udrzat, len ak:

a) sa nad’alej plnia poziadavky stanovené v oddiele 1, bode 1 pism. a), b) a e);

b) sa na reprezentativnom pocte vzoriek krvi alebo misovej §tavy odobranych
z oSipanych drzanych v zariadeni vykonava sérologické testovanie s negativ-
nymi vysledkami s cielom overit’ absenciu infekcie virusom ADV na zaklade
rezimu testovania, v ktorom sa prihliada na produkény cyklus a riziko zavle-
¢enia ADV:

i) aspon raz ro¢ne v pripade, ak vSetky drzané oSipané nie st vakcinované
proti Aujeszkého chorobe, a to pomocou testov na zistenie protilatok proti
celému virusu ADV; alebo

ii) aspon dvakrat rocne pomocou testov na zistenie protilatok proti celému
virusu ADV a podl'a potreby testov na zistenie protilatok proti ADV-gE;

c) pokial' sa zariadenie nachddza v Clenskom State alebo pasme bez vyskytu
infekcie virusom ADV, sérologické testovanie uvedené v pismene b) sa vyko-
nava podla potreby v stlade s dohl'adom stanovenym v kapitole 2 oddiele 2
bode 1 pism. b) alebo kapitole 2 oddiele 2 bode 4;

d

=

vsetky osipané, ktoré sa umiestiuju:
i) spifiaju poziadavky uvedené v oddiele 1 bode 1 pism. d) bode ii) alebo

ii) pochadzaju zo zariadeni bez vyskytu infekcie virusom ADV a boli podro-
bené sérologickému testu na protilatky proti celému virusu ADV s nega-
tivnym vysledkom na vzorke odobranej v zariadeniach pdvodu pocas 15
dni pred ich odoslanim v pripadoch, ak:

— sa zariadenie nachadza v clenskom S$tate alebo pasme bez vyskytu
infekcie virusom ADV a zariadenia povodu sa nenachadzaju v ¢len-
skom $tate alebo pasme bez vyskytu infekcie virusom ADV alebo

— sa zariadenie nachddza v ¢lenskom S§tate alebo pasme, na ktoré sa
vztahuje schvaleny eradikaény program, a zariadenia povodu sa nacha-
dzaju v ¢lenskom State alebo pasme, ktoré nie st bez vyskytu infekcie
virusom ADV, ani sa na ne nevzt'ahuje schvaleny eradika¢ny program.
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Pocet testovanych osipanych musi s uroviiou spolahlivosti 95 % umoz-
fovat’ aspon zistenie séropozitivnych zvierat pri cielovej miere prevalencie
na urovni 10 %.

Odchylne od prvého pododseku sa v pripade oSipanych mladsich ako Styri
mesiace, ktoré sa narodili samiciam vakcinovanym vakcinou DIVA, moze
pouzit’ sérologicky test na zistenie protilatok proti ADV-gE.

Oddiel 3
Pozastavenie a obnovenie Statutu
1. Statut bez vyskytu infekcie virusom ADV sa v pripade zariadenia, v ktorom
sa drzia oSipané, musi pozastavit, ak:

a) uz nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek stanovenych v oddiele 2;

b) u oSipanej drzanej v zariadeni je podozrenie na pripad infekcie virusom
ADV.

2. Statit bez vyskytu infekcie virusom ADV sa mdze obnovit, len ak:

a) st splnené poziadavky stanovené v oddiele 1 bode 1 pism. b) a e)
a v oddiele 2 pism. b), alebo v prislusnych pripadoch pismene c)
a pismene d);

b) sa vysledkami d’alsich vySetreni preukdze absencia infekcie virusom ADV
a bol urceny Statat vSetkych podozrivych pripadov.

Oddiel 4
ZruSenie a opitovné nadobudnutie Statitu
1. Statit bez vyskytu infekcie virusom ADV sa v pripade zariadenia, v ktorom

sa drzia oSipané, musi zrusit’, ak:

a) po uplynuti maximalnej lehoty od pozastavenia Stattu uvedenej v ¢lanku 20
ods. 3 pism. b) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek stanovenych
v oddiele 2;

b) u osipanej drzanej v zariadeni bol potvrdeny pripad infekcie virusom
ADV.

2. Ak bol statit bez vyskytu infekcie virusom ADV zruseny v sulade s bodom 1
pism. a), mdze sa opdtovne nadobudnut, len ak s splnené poziadavky
uvedené v oddiele 1 bode 1 pism. b) a e) a oddiele 2 pism. b), alebo
v prislusnych pripadoch pismene c) a d).

3. Ak bol statut bez vyskytu infekcie virusom ADV zruseny v stlade s bodom 1
pism. b), méze sa opitovne nadobudnit, len boli zo zariadenia odstranené
vsetky osipané.

KAPITOLA 2

Clensky §tat alebo pasmo bez vyskytu infekcie virusom Aujeszkého choroby

Oddiel 1
Udelenie Statitu
Statit bez vyskytu infekcie virusom ADV, pokial ide o drzané osipané, sa moze

¢lenskému $tatu alebo pasmu udelit,, len ak:

a) pocas predchadzajucich 12 mesiacov bola v pripade drzanych oSipanych zaka-
zana vakcinacia proti Aujeszkého chorobe;
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b) sa asponi pocas predchadzajucich 24 mesiacov vykonaval dohlad s cielom

©)

preukazat’, Zze v nijakom zariadeni v prisluSnom clenskom State alebo pasme
sa nevyskytli nijaké klinické, virologické alebo sérologické dokazy infekcie
virusom ADV; a

v pripade, ak je zname, ze infekcia virusom ADV bola stanovend u volne
zijucich oSipanych, boli vykonané opatrenia s cielom predist’ akémukol'vek
prenosu ADV z volne zijucich na drzané oSipané.

Oddiel 2

UdrZanie Statitu

. Statit bez vyskytu infekcie virusom ADV, pokial’ ide o osipané drzané v &len-

skom S§tate alebo pasme, sa moéze udrzat, len ak:

a) sa nadalej plnia poziadavky vymedzené v oddiele 1 pism. a) a c); a

b) sa kazdoroéne vykonava dohl'ad zaloZeny na nahodnom odbere vzoriek,
aby sa s Uroviiou spolahlivosti 95 % umoznilo aspon zistenie zariadeni
infikovanych virusom ADV pri cielovej miere prevalencie na urovni 0,2
%. Pocet vzoriek krvi alebo médsovej §tavy, ktoré sa maju odobrat’ z oipa-
nych drzanych v zariadeni, musi s Groviiou spol’ahlivosti 95 % umoziovat’
asponi zistenie séropozitivnych zvierat pri cielovej miere prevalencie na
urovni 20 %.

. Odchylne od bodu 1 sa Statat bez vyskytu infekcie virusom ADV u populacie

osipanych v clenskom State alebo padsme moze v pripade ohniska infekcie
udrzat’, ak:

a) boli v dotknutych zariadeniach odstranené vsetky oSipané;

b) prislusny organ vykonal epidemiologicky prieskum a Setrenia vratane
klinického vySetrenia a sérologického alebo virologického testovania:

i) vo vSetkych zariadeniach, v ktorych sa drzia oSipané, ktoré boli
priamo alebo nepriamo v kontakte s infikovanym zariadenim, aby sa
vylacila infekcia a

il

=

vo vsetkych zariadeniach, v ktorych sa drzia oSipané, ktoré sa nacha-
dzaji v okruhu najmenej 2 km od infikovaného zariadenia, s cielom
preukazat’, ze tieto zariadenia nie su infikované. Pocet vzoriek krvi
alebo misovej Stavy, ktoré sa maji odobrat’ z oSipanych drzanych
v tychto zariadeniach, musi s uroviiou spolahlivosti 95 % umoziovat’
aspon zistenie séropozitivnych zvierat pri cielovej miere prevalencie
na arovni 10 %; alebo

iii) v pripade, ak bola pouzita vakcinacia vakcinami DIVA, sa v zariade-
niach, v ktorych sa drzia oSipané, nachadzajucich sa vo vakcinovanom
okruhu od infikovaného =zariadenia dvakrat s odstupom dvoch
mesiacov  vykonalo sérologické testovanie na protilatky proti
ADV-gE s cielom preukazat’ absenciu infekcie;

c) sa vysledkom vySetrenia podla pismena b) preukazalo, Ze ohniskom
infekcie bol len obmedzeny pocet zariadeni;

d) v kazdom zariadeni infikovanom virusom ADV boli okamzité vykonané
prislu$né kontrolné opatrenia ako sa uvadza v ¢lanku 24, v pripade potreby
vratane vakcinicie vakcinami DIVA.

. Odchylne od oddielu 1 pism. a) méze prislusny organ v pripade ohniska

infekcie uvedeného v bode 2 povolit’ pouzitie vakcinacie vakcinou DIVA, ak:

a) jej pouzitie je obmedzené na kontrolu tohto ohniska tak, ako to povazuje
za potrebné prislusny organ;
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b) oSipané sa vakcinou DIVA vakcinuji pod dohladom prislusného organu
a pouzitie vakcin DIVA sa v pripade kazdého zvierata dokumentuje;

c) osipané vakcinované vakcinami DIVA sa prestivaji len priamo na bitinok
alebo do zariadenia v inom ¢&lenskom $tate alebo pasme, kde nie je zave-
deny nijaky zakaz vakcinacie.

. Odchylne od bodu 1 pism. b) sa dohl'ad méze vykonavat s cielom kazdo-

ro¢ne preukazat’ absenciu infekcie virusom ADV s prihliadnutim na systémy
produkcie a identifikované rizikové faktory, za predpokladu, ze za dva po
sebe nasledujuce roky od udelenia $tatiitu bez vyskytu infekcie virusom ADV
neboli v tomto Clenskom $tate alebo pasme zistené nijaké ohniska infekcie.

CAST VI

BOVINNA VIRUSOVA HNACKA

KAPITOLA 1

Zariadenie bez vyskytu bovinnej virusovej hnacky

Oddiel 1

Udelenie Statitu

. Statat bez vyskytu bovinnej virusovej hnatky (BVD) sa zariadeniu, v ktorom

sa drzi hovéddzi dobytok, méze udelit, iba ak:

a) sa pocas uplynulych 18 mesiacov u hovédzieho dobytka drzaného v zaria-
deni nevyskytol nijaky potvrdeny pripad BVD;

b) hovédzi dobytok drzany v zariadeni bol podrobeny asponi jednému z tychto
rezimov testovania s prihliadnutim na mozné predchadzajice vakcinacie:

i) na vzorkach zo vsetkych jedincov hovddzieho dobytka sa uskutocnili
testy na zistenie antigénu alebo genému virusu bovinnej virusovej
hnacky (BVDV) s negativnym vysledkom.

Aspon od vsetkych teliat narodenych v predchadzajucich 12 mesia-
coch sa musia odobrat’ vzorky po uradnej identifikéacii alebo pocas jej
priebehu, nie vSak neskor ako 20 dni po pérode. Samice teliat s nega-
tivnymi vysledkami testu sa nemusia testovat;

ii) na vzorkach z hovddzieho dobytka, ktory bol v zariadeni drzany aspon
tri mesiace pred testovanim, odobranych najmenej trikrat s odstupom
aspon Styroch mesiacov pocas obdobia najmenej 12 mesiacov sa vyko-
nali sérologické testy na zistenie protilatok proti BVDV s negativnymi
vysledkami.

Pocet testovanych zvierat musi s Groviiou spol’ahlivosti 95 % umoz-
novat’ aspofi zistenie séropozitivnych zvierat pri cielovej miere preva-
lencie na Grovni 50 % a musi to byt najmenej pat’ zvierat alebo vsetky
zvieratd, ak sa drzi menej ako pét’ zvierat.

V pripade, ak sa hovddzi dobytok v zariadeni drzi v oddelenych skupi-
nach bez priameho vzajomného kontaktu, musi sa testovat prislusny
pocet zvierat kazdej skupiny;

iii) po¢as obdobia najmenej 12 mesiacov sa uplatiiovala kombinacia
rezimov testovania uvedenych v bodoch i) a ii).

Kapacita kombinovaného reZimu testovania na zistenie choroby musi
zodpovedat’ kapacite testovacich rezimov uvedenych v bodoch i) a ii);

¢) od zaciatku odberu vzoriek uvedeného v bode 1 pism. b) vSetok hovédzi
dobytok umiestneny do zariadenia:
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i) pochadza zo zariadeni bez vyskytu BVD, ktoré sa nachadzaju v ¢len-
skom State alebo pasme bez vyskytu BVD; alebo

ii) pochadza zo zariadeni bez vyskytu BVD, kde

— sa za uplynulé Styri mesiace vykonali sérologické testy uvedené
v kapitole 1 oddiele 2 bode 1 pism. c) bode ii) alebo iii) s nega-
tivnymi vysledkami; alebo

— bol pred jeho odoslanim testovany jednotlivo, aby sa vylucil
prenos BVDV do zariadenia ur¢enia, pricom sa zohl'adnili pred-
chadzajuce testy a v pripade potreby Stadium tehotenstva zvierata,
alebo

iii) mal negativny vysledok testu na antigén alebo genom BVDV, a

— bol podrobeny karanténe na obdobie aspon 21 dni pred odoslanim
a v pripade tehotnych samic mal negativne vysledky testu na
protilatky proti BVDV na vzorkdch odobranych po najmenej 21
dnoch karantény; alebo

— mal pozitivne vysledky testu na protilatky proti BVDV bud’ pred
odoslanim alebo v pripade tehotnych samic pred insemindciou
predchadzajucou suc¢asnému tehotenstvu;

d) od zadiatku odberu vzoriek uvedeného v bode 1 pism. b) vSetky zarodo¢né
produkty hoviadzieho dobytka prijaté v zariadeni pochadzaji zo:

i) zariadeni bez vyskytu BVD alebo
i) schvalenych zariadeni pre zarodo¢né produkty.
. Odchylne od bodu 1 sa statt bez vyskytu BVD moze zariadeniu udelit’, ak:

a) vsetok hovédzi dobytok pochadza zo zariadeni bez vyskytu BVD, ktoré sa
nachadzaju v ¢lenskom $tate alebo pasme bez vyskytu BVD alebo v ¢len-
skom S$tate alebo pasme, na ktoré sa vztahuje schvéleny eradikacny
program, a v prisluinych pripadoch spifia poZiadavky stanovené v bode
1 pism. c); alebo

b) vSetok hoviddzi dobytok pochddza zo zariadeni bez vyskytu BVD, nie je
uréeny na plemenitbu a Statat zariadenia bez vyskytu BVD sa udrziava
v sulade s oddielom 2 bodom 2.

Oddiel 2
UdrZanie Statitu

. Statat bez vyskytu BVD sa v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi hovidzi
dobytok, méze udrzat, len ak:

a) sa nad’alej plnia poziadavky stanovené v oddiele 1, bode 1 pism. a), c)
a d);

b) od udelenia $tatitu bez vyskytu BVD zariadeniu nebol proti BVD vakci-
novany nijaky hovédzi dobytok;

c) sa s negativnymi vysledkami vykonava aspon jeden z tychto rezimov
testovania:

i) kazdé novo narodené tela ma negativny vysledok testu na antigén
alebo gendm BVDV na vzorke odobranej po Uradnej identifikacii
alebo zaroven s nou, ale najneskor 20 dni po porode;

i) aspon raz za rok sa vykonavaju sérologické testy na zistenie protilatok
proti BVDV na vzorkach odobranych z hoviadzieho dobytka, ktory bol
v zariadeni drZany asponl tri mesiace pred testovanim.
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Pocet testovanych zvierat musi s Groviiou spolahlivosti 95 % umoz-
novat’ aspoii zistenie séropozitivnych zvierat pri cielovej miere preva-
lencie na Grovni 50 % a musi to byt najmenej pat’ zvierat alebo vsetky
zvieratd, ak sa drzi menej ako pét zvierat.

V pripade, ak sa hovédzi dobytok v zariadeni drzi v oddelenych skupi-
nach bez priameho vzajomného kontaktu, musi sa testovat’ prislusny
pocet zvierat kazdej skupiny;

iii) uplatiiuje sa kombinacia rezimov testovania stanovenych v bodoch 1)
a ii).

Kapacita kombinovaného rezimu testovania na zistenie choroby musi
zodpovedat’ kapacite testovacich rezimov uvedenych v bodoch 1) a ii);

iv) ak sa zariadenie nachadza v Clenskom State alebo pasme bez vyskytu
BVD, testy sa v prisluSnych pripadoch vykondvaju na vzorkach
odobranych v sulade s kapitolou 2 oddielom 2 bodom 1 pism. b)
alebo kapitolou 2 oddielom 2 bodom 3;

d) sa do zariadenia umiestiuje len hovadzi dobytok, ktory nebol vakcinovany
proti BVD, ak sa toto zariadenie nachadza v ¢lenskom State alebo pasme
bez vyskytu BVD.

. Odchylne od bodu 1 sa S§tatit bez vyskytu BVD v pripade zariadenia,

v ktorom sa drzi hovddzi dobytok, uveden¢ho v oddiele 1 bode 2 pism. b)
moze udrzat’ bez testovania hovddzieho dobytka v stlade s bodom 1 pism. c),
ak:

a) sa nadalej plnia poziadavky stanovené v oddiele 1 bode 2 pism. b);
b) sa hovddzi dobytok nepouziva na plemenitbu;

c¢) hovidzi dobytok nema nijaky kontakt so zvieratami, ktoré st urcené alebo
sa pouzivaji na plemenitbu, a presiiva sa z tohto zariadenia na bitinok;

i) a to priamo, alebo

ii) zhromazdenim, ktoré sa vykonava v tom istom ¢Elenskom State alebo
pasme, a v ktorom sa zhromazd'uju len zvierata, ktoré spiiiaju pozia-
davky stanovené v pismenach b) a c) a pochadzaju zo zariadeni, ktoré
spliiaju poziadavku stanovenu v pismene a).

Oddiel 3

Pozastavenie a obnovenie Statutu

. Statit bez vyskytu BVD sa v pripade zariadenia, v ktorom sa drzi hovidzi

dobytok, musi pozastavit, ak:

a) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek stanovenych v oddiele 2;

b) u hovidzieho dobytka drzaného v zariadeni je podozrenie na pripad BVD.

. Statit bez vyskytu BVD sa moze obnovit, len ak:

a) su splnené poziadavky stanovené v oddiele 1 bode 1 pism. c) a d)
a v oddiele 2 bode 1 pism. b), ¢) a d) a v prislusnych pripadoch aj
v oddiele 2 bode 2.

b) sa vysledkami d’alSich vySetreni preukaze absencia BVD a bol urfeny
statat vsetkych podozrivych pripadov.
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Oddiel 4
ZruSenie a opitovné nadobudnutie Statitu
1. Statit bez vyskytu BVD sa v pripade zariadenia, v ktorom sa dri hovidzi

dobytok, musi zrusit, ak:

a) po uplynuti maximalnej lehoty od pozastavenia Statitu uvedenej v ¢lanku 20
ods. 3 pism. b) nie je splnena jedna alebo viacero poziadaviek stanovenych
v oddiele 2;

b) u hovédzieho dobytka drzaného v zariadeni bol potvrdeny pripad BVD.

2. Ak bol statat bez vyskytu BVD zruSeny v stlade s bodom 1 pism. a), mdze
sa opitovne nadobudnut’, len ak st splnené poziadavky stanovené v oddiele 1
bode 1 pism. c) a d) a oddiele 2 bode 1 pism. b), ¢) a d) a v prislusnych
pripadoch aj v oddiele 2 bode 2.

3. Ak bol statut bez vyskytu BVD zruseny v sulade s bodom 1 pism. b), moze
sa opitovne nadobudnut, len ak:

a) boli odstrdnené vSetky zvieratd, ktoré mali pozitivny vysledok testu na
BVDV;

b) bol v suvislosti s infekciou virusom BVDV urceny Statut kazdého jedinca
hovédzieho dobytka drzaného v zariadeni;

c) sa vsetky tel'ata, ktoré sa mohli virusom BVDV infikovat v maternici,
narodili a drzali v izolcii az do ziskania negativneho vysledku testu na
antigén alebo geném BVDV.

KAPITOLA 2

Clensky §tat alebo pasmo bez vyskytu bovinnej virusovej hnacky

Oddiel 1
Udelenie Statitu
Statit bez vyskytu BVD, pokial ide o drzany hovidzi dobytok, sa méze ¢len-
skému Statu alebo pasmu udelit, len ak:

a) bola v pripade drzaného hovédzieho dobytka zakazana vakcinacia proti BVD;

b) u drzaného hoviddziecho dobytka nebol najmenej za predchadzajucich
18 mesiacov potvrdeny nijaky pripad BVD; a

c) asponn 99,8 % zariadeni, ktoré predstavuju aspon 99,9 % populacie hova-
dzieho dobytka, je bez vyskytu BVD.

Oddiel 2
UdrZanie Statutu

1. Statut bez vyskytu BVD, pokial’ ide o hovidzi dobytok drzany v &lenskom
State alebo pasme, sa moéze udrzat, len ak:

a) sa nadalej plnia poziadavky stanovené v oddiele 1 pism. a) a c); a

b) kazdoro¢ne sa vykonava dohl'ad, ktory musi s uroviiou spolahlivosti 95 %
umoziiovat’ aspon zistenie zariadeni infikovanych virusom BVDV pri
cielovej miere prevalencie na urovni 0,2 % zariadeni alebo hovédzieho
dobytka infikovaného virusom BVDV s cielovou mierou prevalencie na
urovni 0,1 % populacie hoviddzieho dobytka.
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2. Odchylne od bodu 1 pism. a) mdze prislusny organ v pripade ohniska
infekcie povolit’ pouzitie vakcinacie, ak:

a) sa vysledkami epidemiologického prieskumu a Setreni podla ¢lanku 25
preukazalo, Ze ohniskom infekcie bol len obmedzeny pocet zariadeni;

b) sa pod dohladom prislusného orgénu vakcinuje len obmedzeny pocet
jedincov hoviddzieho dobytka, ktory prisluSny organ povazuje za potrebny
na kontrolu tohto ohniska infekcie, a pouzitie vakcindcie sa v pripade
kazdého zvierata dokumentuje.

3. Odchylne od bodu 1 pism. b) sa dohlad méze vykonavat s cielom kazdo-
ro¢ne preukazat’ absenciu BVD s prihliadnutim na systémy produkcie a iden-
tifikované rizikové faktory, za predpokladu, Ze za pat’ po sebe nasledujucich
rokov od udelenia Statutu bez vyskytu BVD neboli v tomto ¢lenskom State
alebo pasme zistené nijaké ohniska infekcie.
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PRILOHA V

POZIADAVKY VZTAHUJUCE SA NA JEDNOTLIVE CHOROBY,
POKIAL IDE O UDELENIE A UDRZANIE STATUTU BEZ VYSKYTU
CHOROBY NA UROVNI CLENSKYCH STATOV ALEBO PASIEM

CAST 1
INFEKCIA VIRUSOM BESNOTY

KAPITOLA 1

Technické poZiadavky tykajuce sa vakcinacie proti besnote

Oddiel 1
Vakcinacia drzanych zvierat

1. Na tucely eradikacnych programov pre infekciu virusom besnoty (RABV) sa
vakcinacia vykonava len na spoloc¢enskych zvieratach, ktoré su identifikované
a musi splfiat’ poziadavky stanovené v prilohe III k nariadeniu Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 576/2013 (1).

2. Na ucely eradikaénych programov pre infekciu virusom besnoty musi byt
vakcinacia proti besnote u inych drzanych zvierat, nez ktoré si uvedené
v odseku 1, zaloZzena na riziku a vykonavat' sa s cielom ochranit’ I'udi pred
vystavenim virusu besnoty, pri¢om sa pouzivaji vakciny, ktoré spifiaju pozia-
davky stanovené v prilohe III bode 1 pism. a) a b) k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 576/2013.

Oddiel 2
Vakcinacia volne Zijucich zvierat

1. Na tcely eradikacnych programov pre infekciu virusom besnoty musi oralna
vakcinacia proti infekcii virusom besnoty u volne Zijicich Zivo¢ichov:

a) byt organizovana a vykonavana ako pravidelne planovana alebo nudzova
kampan, priCom sa zohladiiuje posidenie rizika stanovené v ¢lanku 32
ods. 2 pism. a);

b) podliehat’ primeranej distribucii vakcin, pokial’ ide o nacasovanie a pokrytie
vakcinovanej oblasti, pricom sa zohladiiuje bioldgia cielovej populacie
zvierat, epidemiologicka situacia a topografia oblasti;

c) s podporou geografickych informacnych systémov podlichat postdeniu
spravnej geografickej distribucie vakcinovych navnad v takej frekvencii,
ktord umoziuje v pripade potreby prijat’ korek¢né opatrenia a

d) podlichat’ monitorovaniu u¢innosti vakcinacie, ktoré méze zahrnat' zist'o-
vanie pritomnosti biomarkerov a sérologické testovanie u mftvych zvierat
z cielovej populacie zvierat na vakcinaciu.

2. Na ucely eradikacnych programov pre infekciu virusom besnoty musi byt
vakcinacia proti infekcii virusom besnoty u tilavych psov:

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 576/2013 z 12. jina 2013 o neko-
mer¢nom premiestiovani spoloCenskych zvierat a zruSeni nariadenia (ES) ¢. 998/2003
(U. v. EU L 178, 28.6.2013, s. 1).

~
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a) v pripade potreby organizovana a vykonavand ako sucast’ opatreni na
kontrolu a riadenie populacii tilavych psov s prihliadnutim na postdenie
rizik stanovené v ¢lanku 32 ods. 2 pism. a);

b) v sulade s poziadavkami oddielu 1.

KAPITOLA 2

Clensky 3tat alebo pasmo bez vyskytu infekcie virusom besnoty

Oddiel 1
Udelenie Statitu
1. Statut bez vyskytu infekcie virusom besnoty sa méze &lenskému $tatu alebo

pasmu udelit,, len ak:

a) sa aspon za uplynulych 24 mesiacov vykonaval dohlad v sulade s pozia-
davkami stanovenymi v ¢lanku 3 ods. 1; a

b) za uplynulych 24 mesiacov nebol u cielovej populacie zvierat potvrdeny
nijaky pripad infekcie virusom besnoty.

2. Odchylne od bodu 1 pism. b), pokial’ bol potvrdeny pripad infekcie virusom
besnoty, Statat sa moze udelit’, ak k infekcii v tomto pripade neprislo v ¢len-
skom $tate alebo v pasme; a

a) pripad bol oficialne potvrdeny a nemohla vznikniit' Ziadna epidemiologicka
suvislost’ a mat’ za nasledok d’al§i pripad, pri¢om st zahrnuté pripady na
hrani¢nej kontrolnej stanici alebo v karanténnom zariadeni alebo karantén-
nych priestoroch zariadenia so $pecialnym reZzimom alebo

b) mohla vzniknat' epidemiologicka suvislost’ a pocas Siestich mesiacov od
uhynutia pripadu nebol zvySenym dohl'adom a epidemiologickym prie-
skumom a Setreniami zisteny nijaky d’alsi pripad.

Oddiel 2
UdrZanie Statitu
Statut bez vyskytu infekcie virusom besnoty sa v pripade Glenského $tatu alebo

pasma mdze udrzat, len ak:

a) sa vykonava dohlad v sulade s poziadavkami stanovenymi v c¢lanku 3
ods. 1 s cielom v¢asného zistenia choroby a

b) u cielovej populacie zvierat nebol potvrdeny nijaky pripad infekcie virusom
besnoty alebo sa pripad vyskytol a boli splnené podmienky stanovené
v oddiele 1 bode 2.

CAST 11
INFEKCIA VIRUSOM KATARALNEJ HORUCKY OVIEC (SEROTYPY
1-24)

KAPITOLA 1

Minimalne poZiadavky tykajice sa dohladu

Oddiel 1

Dohlad na ucely zistenia sérotypov katardalnej horucky
oviec, ktoré neboli nahlidsené v predchadzajicich
dvoch rokoch

1. Dohl'ad nad infekciou virusom kataralnej horti¢ky oviec (sérotypy 1 — 24)
(infekcia virusom BTV) s cielom zabezpecit’ vEasné zistenie zavleCenia alebo
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opiatovného vyskytu infekcie akymkol'vek zo sérotypov 1 — 24 virusu BTV,
ktoré neboli nahldsené pocas predchadzajicich dvoch rokov, musi zahfnat:

a) poziadavky na vSeobecny dohlad stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a);

b) aktivny dohlad ako sa stanovuje v oddiele 4.

2. Struktarou dohladu stanoveného v bode 1 sa musia riesit’:

a) riziko infekcie s obmedzenymi klinickymi prejavmi;

b) riziko zavleCenia sérotypov virusu BTV spojené s cirkulaciou ktorého-
kol'vek zo sérotypov 1 — 24 virusu BTV v okoli; a

c) akykol'vek iny identifikovany relevantny rizikovy faktor zavlecenia ktoré-
hokol'vek zo sérotypov 1 — 24 virusu BTV, ktoré neboli nahlasené v pred-
chadzajucich dvoch rokoch.

3. Dohl'ad v oblastiach susediacich s akymkolvek infikovanym clenskym
Stdtom, pasmom alebo tretou krajinou sa musi zvySit v oblasti az do
150 km od hranice s ¢lenskym Stadtom, padsmom alebo tretou krajinou. Vyme-
dzenie oblasti zvySeného dohl'adu sa méze upravit’ podla relevantnych ekolo-
gickych alebo geografickych prvkov, ktoré mozu ul'ahcit’ alebo narusit’ prenos
virusu BTV alebo sa mdze upravit v désledku vykondvania opatrenia na
kontrolu choroby, ktoré podporuje volbu medzi vdc¢Sou alebo menSou vzdia-
lenostou.

4. Dohl'ad stanoveny v bode 1 pism. b) a bode 3 musi byt s Groviiou spola-
hlivosti 95 % sposobily aspoii na zistenie infekcie u cielovej populacie zvierat
pri cielovej miere prevalencie na trovni 5 %, pokial sa vo kapitole 4
oddiele 2 nespecifikuje inak.

Oddiel 2
DohPad na urcenie rozsahu infekcie virusom BTV

1. Dohlad nad infekciou virusom BTV s cielom zabezpecit v€asné vymedzenie
Sirenia infekcie v pripade pritomnosti jedného alebo viacerych sérotypov
virusu BTV a podl'a potreby monitorovat’ mieru prevalencie, musi zahfnat"

a) poziadavky na vSeobecny dohlad stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a); a

b) aktivny dohlad ako sa stanovuje v oddiele 4.

2. V Struktire dohladu stanoveného v bode 1 sa musi prihliadat’ na vsetky
dostupné informacie o epidemioldgii choroby a bioldgii vektora, ktoré prevla-
daji na danom tzemi.

3. Cielova miera prevalencie dohl'adu stanoveného v bode 1 sa musi prispdsobit’
epidemiologickej situacii, priCom sa zohl'adiuji hlavné rizikové faktory, ako
st cielova populacia zvierat a populacia vektorov.

Oddiel 3
Dohlad na preukazanie absencie infekcie virusom BTV

1. Dohl'ad nad infekciou virusom BTV na preukdzanie absencie infekcie ktorym-
kol'vek zo sérotypov 1 — 24, ktory bol v minulosti zisteny na danom Uzemi,
musi zahfiat’:

a) poziadavky na vSeobecny dohl'ad stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a); a

b) aktivny dohlad ako sa stanovuje v oddiele 4.
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2. Struktarou dohladu stanoveného v bode 1 sa musia riesit:
a) riziko infekcie s obmedzenymi klinickymi prejavmi;

b) vsetky dostupné informacie o epidemiologii choroby a bioldgii vektora,
ktoré prevladaji na danom uzemi; a

c) akékol'vek $pecifické riziko pretrvavania identifikovanej infekcie.
3. Dohlad stanoveny v bode 1 pism. b) musi byt s Groviiou spolahlivosti 95 %

sposobily aspon na zistenie infekcie u cielovej populacie zvierat pri cielovej
miere prevalencie na urovni 1 %.

Oddiel 4

Poziadavky tykajiuce sa aktivneho dohladu nad
infekciou virusom BTV

1. Geografické jednotky uvedené v ¢lanku 40 ods. 1 pism. a) musia byt zalo-
zené na mriezke s rozmerom 45 km x 45 km a moézu sa upravit podla:

a) epidemiologickej situacie, rychlosti Sirenia infekcie a tvaru a rozlohy
pasiem, na ktoré sa vztahuje eradikaény program v pripade potvrdenia
infekcie; a

b) pasiem v sulade s ¢lankom 13 ods. 2 pism. b).

2. Aktivny dohlad musi byt zalozeny na jednej z tychto Cinnosti alebo na ich
kombinacii:

a) monitorovanie sentinelovych zvierat pomocou sérologického alebo virolo-
gického testovania; a

b) struktarované prieskumy prevalencie zaloZzené na stratégii nahodného
odberu vzoriek alebo odberu vzoriek na zéklade rizika pomocou sérolo-
gického alebo virologického testovania.

3. Frekvencia odberu vzoriek musi byt

a) asponi raz roéne v obdobi roka, ked’ je pravdepodobné zistenie infekcie
alebo sérokonverzie; a

b) raz mesaCne v sezone aktivity vektora, ked’ si z dovodu rizika Sirenia
infekcie potrebné pravidelné informacie.

4. Zvierata, z ktorych sa odobera vzorka:

a) nesmu byt vakcinované proti sérotypom virusu BTV, ktoré st cielom
dohladu;

b) uz nesmu byt kryt¢ materskou imunitou v pripade, ak ich matka bola
vakcinovana alebo infikovana;

¢) musia prislus$nti geografickt jednotku obyvat’ dostato¢ny ¢as a nesmeli byt
chranené pred expoziciou voci vektoru;

d) musia byt reprezentativne pre geograficku distribuciu cielovej populacie
zvierat v prislusnej geografickej jednotke a

e) musia byt povodne séronegativne, ked’ je dohl'ad zaloZeny na sérolo-
gickom testovani sentinelovych zvierat.

5. Velkost vzorky v kazdej geografickej jednotke sa musi vypocitat’ v stlade
s cielovou mierou prevalencie na zéklade cielov urenych v oddieloch 1 — 3.

6. Ked’ sa dohlad musi upravit’ podl'a ustanoveni ¢lanku 43 ods. 2 pism. c),
musi zahfiat’” asponi prieskum:

a) umiestnenych zvierat, ktory:

i) musi byt zalozeny na odbere vzoriek a testovani vSetkych umiestne-
nych zvierat;

ii) sa musi uskuto¢nit’ ¢o najskor po ich umiestneni; alebo
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b) cielovej populacie zvierat, ktora je najviac ohrozena z dovodu moznej
cirkulcie virusu, ktory:

i) musi byt s uroviiou spolahlivosti 95 % spdsobily aspon na zistenie
infekcie virusom BTV pri cielovej miere prevalencie na Grovni 5 %;

ii) sa bud*

— nesmie uskutoénit’ pred uplynutim 21 dni od umiestnenia zvierat,
ak ide o jednorazovy prieskum; alebo

— musi vykonavat s frekvenciou upravenou podla frekvencie
premiestiiovania zvierat, ktorym sa moéze ohrozit' zdravotny Statut.

Tento prieskum sa nevyzaduje, ak sa odber vzoriek vykonava s frekvenciou
podla bodu 3 pism. b).

Oddiel 5
Entomologické pozorovanie

1. Entomologické pozorovanie musi pozostavat’ aspoii z aktivneho ro¢ného
programu odchytu vektorov prostrednictvom nastalo umiestnenych aspirac-
nych lapacov uréenych na stanovenie dynamiky populacie vektora a v prislus-
nych pripadoch obdobia bez vyskytu vektora.

2. V sulade s vopred stanovenymi protokolmi sa musia pouZivat' aspiracné
lapace vybavené ultrafialovym svetlom. Lapade musia byt funkéné po celu
noc a fungovat’ aspon:

a) jednu noc za tyzdei pocas mesiaca pred predpokladanym zaciatkom
a pocCas mesiaca pred predpokladanym koncom obdobia bez vyskytu
vektorov; a

b) jednu noc za mesiac pocas obdobia bez vyskytu vektorov.

Frekvenciu prevadzky aspiracnych lapacov je mozné prispdsobit’ na zéklade
dokazov ziskanych v prvych troch rokoch ich prevadzky.

3. V kazdej geografickej jednotke uvedenej v ¢lanku 40 ods. 1 pism. a) musi
byt v celom pasme bez sezonneho vyskytu virusu BTV umiestneny aspon
jeden aspiracny lapac. Pomerna Cast’ pakomarov zozbieranych v aspiracnych
lapacoch sa musi zaslat do S$pecializovaného laboratoria, ktoré dokaze
spocitat’ a identifikovat’ podozrivé druhy vektorov a komplexov.

4. Ak sa v stvislosti s uréenim obdobia bez vyskytu vektorov organizuje entomo-
logicky dohl'ad, musi sa zadefinovat’ maximalna prahova hodnota pre druh Culi-
coides, aby bolo mozné interpretovat’ vysledky. Pokial' neexistuje spol'ahlivy
dokaz na podporu uréenia maximalnej prahovej hodnoty, ako maximalna prahova
hodnota sa musi pouzit’ uplna nepritomnost’ jedincov druhu Culicoides imicola
a menej ako pat jedincov rodu Culicoides s potomstvom na lapac.

KAPITOLA 2

Premiestiiovanie zvierat a zarodo¢nych produktov

Oddiel 1
Premiestiiovanie zvierat

1. Zvierata pochadzaju z ¢lenského §tatu alebo pasma bez vyskytu infekcie BTV
a za poslednych 60 dni pred premiestnenim neboli vakcinované Zzivou
vakcinou proti infekcii BTV.



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 106

2. Zvierata pochadzaju z ¢lenského §tatu alebo pasma, na ktoré¢ sa vztahuje
eradikacny program a je splnend aspoil jedna z tychto poZziadaviek:

a) zvierata boli drzané v clenskom State alebo pasme bez sezonneho vyskytu

b)

C

d

~

=

BTV v stlade s ¢lankom 40 ods. 3:
i) minimélne 60 dni pred datumom premiestnenia;

ii) minimalne 28 dni pred datumom premiestnenia a podstipili sérolo-
gicky test s negativnymi vysledkami vykonany na vzorkidch odobra-
nych minimalne 28 dni po datume vstupu zvierata do ¢lenského Statu
alebo pasma bez sezénneho vyskytu BTV alebo

iii) minimalne 14 dni pred ddtumom premiestnenia a podstupili test PCR
s negativnymi vysledkami na vzorkach odobranych minimalne 14 dni
po datume vstupu zvierata do Clenského Statu alebo pasma bez sezon-
neho vyskytu BTV;

zvierata boli chranené pred utokmi vektorov pocas prepravy na miesto
ur¢enia a boli drzané chranené pred napadnutim vektormi v zariadeni
chranenom pred vektormi:

i) minimalne 60 dni pred datumom premiestnenia alebo

il) minimalne 28 dni pred datumom premiestnenia a podstipili sérolo-
gicky test s negativnymi vysledkami vykonany na vzorkidch odobra-
nych minimalne 28 dni po datume zacatia obdobia ochrany pred
napadnutim vektormi alebo

iii) minimalne 14 dni pred datumom premiestnenia a podstupili test PCR
s negativnymi vysledkami vykonany na vzorkach odobranych mini-
malne 14 dni po datume zacCatia obdobia ochrany pred napadnutim
vektormi;

zvierata boli vakcinované proti vSetkym sérotypom 1 — 24 BTV nahla-
senym pocas uplynulych 2 rokov v danom clenskom State alebo pasme,
zvierata sa nachadzaju v obdobi imunity garantovanom v S$pecifikaciach
vakeiny a spifiaju aspoti jednu z tychto poziadaviek:

i) boli vakcinované viac ako 60 dni pred datumom premiestnenia alebo

i) boli vakcinované inaktivovanou vakcinou a podstupili test PCR s nega-
tivnymi vysledkami na vzorkach odobranych aspon 14 dni po nastupe
imunity stanovenom v Specifikaciach vakciny;

zvierata s pozitivnymi vysledkami podstapili sérologicky test, ktory umoz-
nuje zistit' Specifické protilatky proti vSetkym sérotypom 1 — 24 BTV
nahlasenym pocas uplynulych 2 rokov v danom ¢lenskom State a:

i) sérologicky test sa vykonal na vzorkach odobranych aspon 60 dni pred
datumom premiestnenia alebo

i) sérologicky test sa vykonal na vzorkach odobranych aspon 30 dni pred
datumom premiestnenia a zvierata sa s negativnymi vysledkami podro-
bili testu PCR na vzorkach odobranych najskor 14 dni pred datumom
premiestnenia.

3. Zvierata pochadzaju z Elenského Statu alebo pasma, ktoré nie st ani bez vyskytu
BTV, ani sa na ne nevztahuje eradikaény program pre infekciu BTV a:

a) spliiaju bod 2 pism. b) alebo
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b) zvierata boli minimalne 60 dni pred odchodom drzané bud’ v oblasti s polo-
merom prinajmenSom 150 km okolo zariadenia, alebo v clenskom State,
v ktorom sa vykonaval dohlad v sulade s poziadavkami stanovenymi
kapitole 1 oddieloch 1 a 2, minimalne 60 dni pred odchodom a:

i) boli vakcinované v stilade s bodom 2 pism. c) proti vSetkym sérotypom
1 — 24 BTV nahlasenym pocas uplynulych 2 rokov v oblasti s polo-
merom prinajmensom 150 km okolo miesta, v ktorom boli zvierata
drzané, alebo

ii) boli imunizované v sulade s bodom 2 pism. d) proti vSetkym séro-
typom 1 — 24 BTV nahlasenym pocas uplynulych 2 rokov v oblasti
s polomerom prinajmensSom 150 km okolo miesta, v ktorom boli zvie-
ratd drzané.

. Zvierata pochadzaju z ¢lenského $tatu alebo pasma, ktoré nie st bez vyskytu

BTV, st ur¢ené na okamzité zabitie a uplatiiuju sa tieto podmienky:

a) v zariadeni povodu nebol nahlaseny Ziaden pripad infekcie BTV pocas
obdobia minimélne 30 dni pred datumom premiestnenia;

b) zvierata s prepravované priamo z ¢lenského §tatu alebo pasma povodu na
bitinok urcenia, kde st zabité do 24 od prichodu;

c) prevadzkovatel' zariadenia pdvodu informoval prevadzkovatela bitunku
o premiestneni minimélne 48 hodin pred naloZzenim zvierat.

. Zvieratd pochadzaji z c¢lenského Statu alebo pasma, ktoré nie s ani bez

vyskytu BTV, ani sa na ne nevztahuje eradikaény program pre infekciu
BTV a zvieratd spliajii poziadavky stanovené v bode 2 pism. a).

. Zvieratd pochadzaji z ¢lenského Statu alebo pasma, ktoré nie je bez vyskytu

BTV a:

a) boli chrdnené pred Gtokmi vektorov insekticidmi alebo repelentmi mini-
malne 14 dni pred ddtumom premiestnenia a

b) pocas uvedeného obdobia podstupili test PCR s negativnymi vysledkami
vykonany na vzorkidch odobranych minimalne 14 dni po datume ochrany
pred utokmi vektorov.

. Zvierata spifaju $pecifické poZiadavky na zdravie zvierat vymedzené

prisluSnym organom s cielom zabezpecit’, aby mali zvieratd pred odchodom
dostatocnt imunologickll ochranu.

. Zvierat4 spitajii vietky poziadavky stanovené v bodoch 2, 3, 5, 6 alebo 7, len

pokial’ ide o sérotypy BTV nahlasené pocas uplynulych dvoch rokov v ¢len-
skom $tate alebo pasme povodu, a nie v ¢lenskom State alebo pasme urcenia
pocas toho istého obdobia.

Oddiel 2

Premiestnenie zairodo¢nych produktov

. Darcovské zvieratd boli minimalne 60 dni pred odberom zarodo¢nych

produktov a pocéas odberu drzané v ¢lenskom State alebo pasme bez vyskytu
infekcie BTV.

. Zarodo¢né produkty pochadzajii z ¢Elenského $tatu alebo pasma, na ktoré sa

vztahuje eradikaény program pre infekciu BTV a je splnena aspon jedna
z poziadaviek stanovenych v pismene a) pre spermu, v pismene b) pre
embrya hoviddzieho dobytka ziskané in vivo alebo v pismene c) pre iné
embrya, nez st embrya hovidzieho dobytka ziskané in vivo a oocyty:
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a) sperma bola ziskana z darcovskych zvierat, ktoré spiiiaju aspoii jednu
z tychto poziadaviek:

i) boli chranené pred napadnutim vektormi v zariadeni chranenom pred
vektormi minimalne 60 dni pred zacatim odberu a pocas odberu
spermy;

ii) boli drzané v ¢lenskom $tate alebo pasme bez sezonneho vyskytu BTV
minimalne 60 dni pred zacatim odberu a pocas odberu spermy;

iii) podrobili sa sérologickému testu s negativnymi vysledkami na vzor-
kach odobranych v obdobi od 28 do 60 dni od datumu kazdého
odberu spermy;

iv) podrobili sa s negativnymi vysledkami priamej diagnostickej metdde
vykonanej na vzorkach odobranych:

— na zaciatku a na konci odberu spermy, ktord sa mé4 odoslat, a

— pocas obdobia odberu spermy: minimalne kazdych 7 dni v pripade
testu na izolaciu virusu, alebo minimalne kazdych 28 dni v pripade
testu PCR;

b) embrya hovédzieho dobytka ziskané in vivo pochadzaju zo zvierat, ktoré
v deil odberu nevykazuju ziadne klinické priznaky infekcie BTV, a st
odobrané, spracované a skladované v stlade s Castou 2 prilohy III k dele-
govanému nariadeniu Komisie (EU) 2020/686 (2);

¢) in¢ embryd, neZ si embrya hovédzieho dobytka ziskané in vivo a oocyty
pochadzaji z darcovskych zvierat, ktoré spliajii aspon jednu z tychto
poziadaviek:

i) boli minimalne 60 dni pred zacatim odberu a pocas odberu embryi/
oocytov chranené pred napadnutim vektormi v zariadeni chranenom
pred vektormi;

ii) podrobili sa sérologickému testu s negativnymi vysledkami na vzor-
kach odobranych v obdobi od 28 do 60 dni od datumu kazdého
odberu embryi/oocytov;

iii) podrobili sa testu PCR s negativnymi vysledkami na vzorkach odobra-
nych v den odberu embryi/oocytov;

iv) boli drzané v ¢lenskom State alebo pasme bez sezonneho vyskytu BTV
minimalne 60 dni pred odberom embryi/oocytov.

3. Zarodocné produkty pochadzajii z clenského §tatu alebo pasma, ktoré nie su
ani bez vyskytu BTV, ani sa na ne nevztahuje eradikacny program pre
infekciu BTV a splitajii poziadavky stanovené v bode 2 pism. a) bodoch i),
iii), iv), bode 2 pism. b), bode 2 pism. c) bodoch i), ii) alebo iii).

4. Zarodo¢né produkty pochadzaju z ¢lenského Statu alebo pasma, ktoré nie st
ani bez vyskytu BTV, ani sa na ne nevztahuje eradikacny program pre
infekciu BTV a musia spiiat’ poziadavky stanovené v bode 2 pism. a) bode ii)
alebo v bode 2 pism. c) bode iv).

ODDIEL 3
Zariadenie chranené pred vektormi

Statit zariadenia chraneného pred vektormi sa mdZe zariadeniu udelit, len ak:

(?) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/686 zo 17. decembra 2019, ktorym sa dopiiia
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial' ide o schvalovanie
zariadeni pre zarodo¢né produkty, poziadavky na vysledovatelnost’ a na zdravie zvierat
pri premiestiiovani zarodoénych produktov urcitych drzanych suchozemskych zvierat
v ramci Unie (pozri stranu 1 tohto tradného vestnika).
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a) ma nalezité¢ fyzické bariéry v miestach vstupu a vystupu;

b) otvory musia byt zabezpecené pred vektormi sietou s vhodnou velkostou ok,
ktord sa musi pravidelne impregnovat’ schvalenym insekticidom v sulade
s pokynmi vyrobcu;

c) v zariadeni chranenom pred vektormi a v jeho okoli sa musi vykonavat
dohl'ad nad vektormi a ich kontrola;

d) musia sa prijat’ opatrenia na obmedzenie alebo odstranenie miest rozmnozo-
vania vektorov v blizkosti zariadenia chraneného pred vektormi; a

e) na ucely prevadzky zariadenia chraneného pred vektormi a prepravy zvierat
na miesto nakladky sa musia uplatiovat’ Standardné prevadzkové postupy
vratane opisov zaloznych a varovnych systémov.

KAPITOLA 4

élensky stat alebo pasmo bez vyskytu infekcie virusom BTV

Oddiel 1
Udelenie Statitu
1. Statat bez vyskytu infekcie virusom BTV sa méZe &lenskému $tatu alebo

pasmu, kde virus BTV nebol nikdy nahlaseny, udelit, len ak:

a) sa dohlad v sulade s kapitolou 1 oddielom 1 vykonaval najmenej pocas
uplynulych 24 mesiacov; a

b) za uplynulych 24 mesiacov nebol u ciel'ovej populacie zvierat potvrdeny
nijaky pripad infekcie virusom BTV.

2. Statit bez vyskytu infekcie virusom BTV sa méZe &lenskému $tatu alebo
pasmu, kde uz bol virus BTV nahlaseny, udelit,, len ak:

a) sa dohlad v sulade s kapitolou 1 oddielom 3 vykonaval najmenej pocas
uplynulych 24 mesiacov; a

b) za uplynulych 24 mesiacov nebol u ciel'ovej populacie zvierat potvrdeny
nijaky pripad infekcie virusom BTV.

Oddiel 2
Udrzanie Statutu

1. Statut bez vyskytu infekcie virusom BTV sa moze udrzat, len ak:
a) sa plnia poziadavky stanovené v oddiele 1 bode 1; a

b) zvierata a zarodo¢né produkty z cielovej populéacie zvierat sa do ¢lenského
Statu alebo pasma alebo cez ne premiestiuju, len ak st splnené poziadavky
stanovené v ¢lankoch 43 a 45.

2. Intenzita a frekvencia dohl'adu uvedeného v oddiele 1 bode 1 sa musi riadne
prispdsobit’:

a) zdravotnému Statatu susednych clenskych Statov, pasiem alebo tretich
krajin v stlade s kapitolou 1 oddielom 4 bodom 3;

b) umiestneniu zvierat z cielovej populdcie zvierat, ktorym sa mohol ohrozit’
zdravotny Statat clenského Statu alebo pasma, v sulade s kapitolou 1
oddielom 4 bodom 6.

3. Ak v Clenskom $tate alebo pasme nebola pocas dvoch po sebe nasledujtcich
rokov od udelenia $tat(tu bez vyskytu infekcie virusom BTV zistena nijaka
cirkulacia infekcie, dohl'ad musi byt zaloZeny na:
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a) rofnom dohlade zalozenom na nahodnom vybere s cielom zistit’ s uroviiou
spolahlivosti 95 % aspon infekciu virusom BTV pri cielovej miere preva-
lencie na trovni 20 %; alebo

b) roénom dohlade zalozenom na rizikach na zistenie infekcie virusom BTV,
ktory sa vykonava s prihliadnutim na systémy produkcie a identifikované
rizikové faktory.

KAPITOLA 5
Clensky 3tat alebo pasmo bez sezénneho vyskytu virusu BTV

1. Statut bez sezonneho vyskytu virusu BTV sa v &lenskom itate alebo jeho
pasme moze stanovit, len ak:

a) sa zaciatok a koniec obdobia bez vyskytu vektorov, a teda obdobia bez
sezonneho vyskytu virusu BTV, preukazal na zéklade entomologického
pozorovania v stlade s kapitolou 1 oddielom 5; a

b) ukoncenie prenosu virusu BTV sa preukézalo:

i) vykonavanim dohladu v sulade s kapitolou 1 oddielom 2 najmenej
pocas uplynulych 12 mesiacov vratane jednej celej sezony aktivity
vektorov; a

ii) absenciou novych pripadov infekcie akymkol'vek zo sérotypov 1 — 24
virusu BTV od konca sezony aktivity vektorov.

2. Odchylne od bodu 1 pism. a), pokial sa obdobie bez sezénneho vyskytu
virusu BTV uspesne preukazalo pocas obdobia troch po sebe nasledujucich
rokov, entomologické pozorovanie na odévodnenie zaciatku a konca obdobia
bez sezénneho vyskytu virusu BTV na zaklade vedeckych dokazov sa moze
nahradit’ dodatoénymi kritériami, akym je teplota.

3. Clensky $tat alebo pasmo bez sezénneho vyskytu virusu BTV sa musi okam-
zite ukoncit’, ak existuje dokaz o ukonceni obdobia bez vyskytu vektorov
alebo o cirkulacii virusu.

CAST 111
ZAMORENIE SPOSOBENE VARROA SPP.

Oddiel 1

Udelovanie Statitu bez zamorenia spdosobeného Varroa
spp- ¢lenskému $tatu alebo pasmu

Statiit bez vyskytu zamorenia spdsobeného Varroa spp. udeleny prislusnej popu-
lacii v¢iel medonosnych v ¢lenskom Stite alebo padsme sa moze udelit, len ak:

a) sa vykonalo posudenie rizika, v ktorom sa identifikovali vSetky potencidlne
faktory pre vyskyt Varroa spp. a jeho potencidlny vyskyt v minulosti;

b) minimdlne jeden rok prebiehal program na zvySovanie povedomia s cielom
podporovat’ nahlasovanie vsetkych pripadov, ktoré by mohli naznacovat
vyskyt Varroa spp.;

¢) nevyskytol sa ziaden potvrdeny pripad zamorenia spdsobeného Varroa spp.
ani v pripade drzanych ani volne zijicich kolonii véely medonosnej;

d) minimélne jeden rok sa na zaklade ro¢ného dohl'adu preukazala nepritomnost’
zamorenia sposobeného Varroa spp. na reprezentativnej vzorke drzanych
véiel medonosnych c¢lenského $tatu alebo pasma, ktord umoziiuje zistenie
zamorenia spdsobeného Varroa spp. s Groviiou spolahlivosti 95 %, a to pri
cielovej miere prevalencie na urovni 1 % vcelinov a pri cielovej miere
prevalencie na Grovni 5 % v ramci vcelina;



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 111

e) v pripade vyskytu volne zijucej autonomnej populacie druhov rodu Apis bol
minimalne jeden rok v platnosti prebiehajici program dohladu nad volne
zijucou populaciou, z ktorého nevyplynuli Ziadne dokazy o zamoreni sposo-
benom Varroa spp. a

f) pocas celého trvania dohl'adu uvedeného v pismene d) prislusny orgén vyko-
naval primerané opatrenia, pokial ide o prieskum a dalSie zaobchadzanie
s vCelami medonosnymi vo vsetkych Stadiach ich zivotného cyklu vratane
vcelich plodov, ktoré sa premiestiiujii do clenského §tatu alebo pasma s cielom
zabranit' zamoreniu svojej populacie umiestnenymi vcelami medonosnymi
s niz§im zdravotnym Statatom.

Oddiel 2

UdrZanie $tatitu bez zamorenia sposobeného Varroa
spp. ¢lenského Statu alebo pasmu

Statiit bez vyskytu zamorenia spdsobeného Varroa spp. udeleny prislusnej popu-
lacii v¢iel medonosnych v ¢lenskom State alebo pasme sa moze udrzat’, len ak:

a) prislusny organ zachovava dohlad, ktorym sa:

i) kazdorocne preukazuje absencia zamorenia sposobené¢ho Varroa spp. na
reprezentativnej vzorke drzanych vciel medonosnych v oblasti bez
vyskytu;

ii) umoziuje v€asné zistenie zamorenia sposobeného Varroa spp. vo véeli-
noch a ul'och;

iii) na zaklade posudenia rizik osobitne prihliada na ciel'ové oblasti s vysSou
pravdepodobnost'ou zavlecenia Varroa spp. alebo zamorenia spésobeného
Varroa spp.;

b

~

vSetky podozrivé pripady boli vySetrené a nebol potvrdeny ziaden pripad
zamorenia sposobeného Varroa spp., a to ani u drzanych, ani u volne zijucich
véelstiev v¢iel medonosnych;

¢) neexistuje ziadna vol'ne zijica autonémna populacia druhov rodu Apis, alebo
prebieha program dohl'adu nad volne Zijucou populaciou, z ktorého nevyply-
nuli ziadne dokazy o zamoreni sposobenom Varroa spp. a

d

=

véely medonosné v akomkol'vek Stadiu ich Zivotného cyklu vratane vcelieho
plodu sa do oblasti bez vyskytu premiestiiuja, len ked:

i) pochadzaju z ¢lenského Statu alebo jeho pasma alebo z tretej krajiny alebo
lzemia so StatGtom bez vyskytu choroby, pokial ide o zamorenie spdso-
bené Varroa spp.; a

ii) s pocas prepravy chranené pred zamorenim spdsobenym Varroa spp.

CAST IV
STATUT BEZ VYSKYTU INFEKCIE VIRUSOM PSEUDOMORU
HYDINY BEZ VAKCINACIE

Oddiel 1

Udelenie Statitu bez vyskytu infekcie virusom
pseudomoru hydiny bez vakcinacie

Statut bez vyskytu infekcie virusom pseudomoru hydiny bez vakcincie u populacie
hydiny a vtakov chovanych v zajati druhov radu Galliformes sa méze ¢lenskému Statu
alebo pasmu udelit, len ak najmenej za uplynulych 12 mesiacov:
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a) bola zakazana vakcinacia proti infekcii virusom pseudomoru hydiny u hydiny
a vtakov chovanych v zajati druhov radu Galliformes;

b) v zariadeniach, v ktorych sa drzi hydina alebo vtaky chované v zajati druhov
radu Galliformes nebola drzana nijaka hydina a nijaké vtaky chované v zajati
druhov radu Galliformes vakcinované proti infekcii virusom pseudomoru
hydiny;

c) vykonavali sa vSeobecné poziadavky v sulade s ¢lankom 3 ods. 1 pism. a) na
v€asné zistenie infekcie NDV;

d) sa uplatiioval jeden z tychto rezimov testovania:

i) vSetky zariadenia, v ktorych sa drzi chovna hydina, boli testované na
pritomnost’ protilatok proti infekcii virusom pseudomoru hydiny s negativ-
nymi vysledkami na vzorkach krvi najmenej zo 60 vtakov nahodne vybra-
nych z kazdého zariadenia a sérologicky testovanych prostrednictvom testu
inhibicie hemaglutinacie; alebo

i) na reprezentativnej vzorke zariadeni sa vykonal prieskum, ktory je s Giroviiou
spol’ahlivosti 95 % spdsobily aspoti na zistenie infekcie pri cielovej miere
prevalencie na trovni 1 % v zariadeniach pre hydinu a pri miere prevalencie
séropozitivnych vtakov na trovni 10 % v ramci zariadenia; a

e) u hydiny a vtadkov chovanych v zajati druhov radu Galliformes nebol
potvrdeny nijaky pripad infekcie virusom pseudomoru hydiny.

Oddiel 2
UdrZanie Statutu

1. Statat bez vyskytu infekcie virusom pseudomoru hydiny bez vakcinacie
udeleny clenskému $tatu alebo pasmu sa moéze udrzat, len ak si nad’alej
splnené poziadavky v oddiele 1 pism. a) az e).

2. Odchylne od odseku 1 sa Statit bez vyskytu infekcie virusom pseudomoru
hydiny bez vakcinacie udeleny ¢lenskému S$tatu alebo pasmu moéze v pripade
potvrdenia pripadu infekcie virusom pseudomoru hydiny udrzat’, ak:

a) boli v kazdom zariadeni s podozrivymi alebo potvrdenymi pripadmi az do
vyrieSenia incidentu okamzite vykonané prisluSné opatrenia na kontrolu
choroby;

b) prislusny organ dospel k zaveru, ze bol infikovany len obmedzeny pocet
zariadeni, epidemiologicky suvisiacich s prvym zistenym ohniskom; a

c) v obdobi 12 mesiacov sa opatrenia na kontrolu choroby uvedené
v pismene a) neuplatiiovali dlhSie ako tri mesiace.

3. Statat bez vyskytu infekcie virusom pseudomoru hydiny bez vakcinacie
udeleny Clenskému Statu alebo pasmu nie je dotknuty potvrdenim infekcie
u inej populacie vtakov za predpokladu, Ze prislusny organ s prihliadnutim
na vykonanie vSetkych potrebnych opatreni na predchadzanie prenosu infekcie
virusom pseudomoru hydiny na hydinu a vtaky chované v zajati druhov radu
Galliformes, posudil, ze tento §tat(it nebol ohrozeny.
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PRILOHA VI

OSOBITNE POZIADAVKY, POKIAL IDE O CHOROBY VODNYCH

ZIVOCIiCHOV

CAST 1
DOHLAD ZALOZENY NA RIZIKACH

KAPITOLA 1

Minimalne poZiadavky na dohPad zaloZeny na rizikich v ur¢itych

schvalenych zariadeniach pre akvakultiru

1. VSeobecny pristup

1.1.

1.2

Zdravotny dohl'ad zalozeny na rizikach, ktory zahfiia navstevy tykajace
sa zdravia a mozné odbery vzoriek, sa uplatiiuje v uréitych schvalenych
zariadeniach pre akvakultiru a v urcitych schvalenych skupinach zaria-
deni pre akvakultiru spésobom, ktory je primerany z hladiska povahy
produkcie a ktorého cielom je zistit:

a) zvySenu Umrtnost’;

b) choroby zo zoznamu;

c) objavujtce sa choroby.

Frekvencia takychto navstev bude zavisiet od rizika, ktoré schvalené
zariadenie pre akvakulturu alebo schvalena skupina zariadeni pre akva-
kultiru predstavuje v suvislosti s nakazenim sa chorobou a jej Sirenim.
Toto riziko sa vztahuje na choroby zo zoznamu a na potencialne obja-
vujice sa choroby a bude sa preto tykat' zariadeni pre akvakultiru
a skupin zariadeni pre akvakultiru, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu
a v urcitych pripadoch zariadeni pre akvakultiru a skupin zariadeni pre
akvakultaru, v ktorych sa drzia druhy, ktoré nie st uvedené v zozname.
Prislusny organ musi urcit' riziko, ktoré predstavuje kazdé schvalené
zariadenie pre akvakultiru alebo kazda schvalena skupina zariadeni pre
akvakultaru, a klasifikovat' ich ako zariadenia s vysokym, strednym
alebo nizkym rizikom.

Podrobné tdaje o rizikovych faktoroch, na ktoré sa ma prihliadat’ pocas
procesu klasifikacie rizik, su uvedené v kapitole 2. Takato klasifikacia
rizik sa bude opakovat’ a aktualizovat’, ak z ktoré¢hokol'vek z rizikovych
faktorov uvedenych v pismenach a) az 1) vyplynie, ze riziko, ktoré
zariadenie predstavuje, sa zmenilo.

.V kapitole 3 sa uvadza minimdlna frekvencia navstev tykajucich sa

zdravia, ktora sa musi splnit, a to na zaklade toho, ¢i prislusny organ
oznacil zariadenie ako zariadenie s vysokym, strednym alebo nizkym
rizikom.

. Dohl'ad nad zdravim zvierat zalozeny na rizikdch v zariadeniach pre

akvakultaru a skupinach zariadeni pre akvakultiru sa méze kombinovat’
s navstevami tykajicimi sa zdravia a odberom vzoriek, ktoré¢ sa vyko-
navaju:

a) ako sucast’ povinnych alebo dobrovolnych eradika¢nych programov
pre jednu alebo viacero chor6b zo zoznamu; alebo

b) na preukdzanie a udrzanie Statitu bez vyskytu choroby pre jednu
alebo viacero chordb zo zoznamu; alebo

c) ako sucast’ programu dohladu pre jednu alebo viacero chordb kate-
gorie C.
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KAPITOLA 2

Klasifikacia rizik, ktora sa ma uplatiovat’ v urcitych schvalenych
zariadeniach pre akvakultiru

V Kklasifikécii rizik uvedenej v kapitole 1 bode 1.2 sa musi prihliadat’ minimélne
na rizikové faktory uvedené v pismenach a) a b). V prislusnych pripadoch sa
bude prihliadat’ aj na pismena c) az l):

a) moznost’ priameho Sirenia patogénov vodou;

b) premiestiiovanie zivocichov akvakultiry;

c) typ produkcie;

d) druhy drzanych zivoéichov akvakultary;

e) systém biologickej bezpecnosti vratane odbornej sposobilosti a odbornej
pripravy pracovnikov;

f) hustota zariadeni pre akvakultru a spracovatel'skych zariadeni v okoli
dotknutého zariadenia;

g) blizkost’ zariadeni s niz§im zdravotnym S$tatitom ako ma dotknuté zariadenie;

h

=

histdria choroby v pripade dotknutého zariadenia a inych miestnych zariadeni;

i) pritomnost’ infikovanych volne Zijucich vodnych zivocichov v okoli dotknu-
tého zariadenia;

j) riziko, ktoré predstavuji ludské Cinnosti v blizkosti dotknutého zariadenia,
napriklad rybarCenie, pritomnost dopravnych tras, pristavy, v ktorych sa
vymiena balastova voda;

k

N7

pristup predatorov, ktori modzu sposobit’ Sirenie choroby, do dotknutého
zariadenia;

1) historia zariadenia, pokial’ ide o dodrziavanie poziadaviek prislusného organu;

KAPITOLA 3
Frekvencia navstev tykajucich sa zdravia zvierat na zdklade rizika

Frekvencia navstev tykajacich sa zdravia zalozenych na rizikach, ktoré sa musia
vykonavat’ v ur¢itych schvalenych zariadeniach a schvalenych skupinach zaria-
deni, zavisi od klasifikacie rizik uvedenej v kapitole 2 a vykonadva sa takto:

a) najmenej raz za rok v zariadeniach s vysokym rizikom;
b) najmenej raz za kazdé dva roky v zariadeniach so strednym rizikom;

¢) najmenej raz za kazdé tri roky v zariadeniach s nizkym rizikom.

CAST 11
POZIADAVKY TYKAJUCE SA JEDNOTLIVYCH CHOROB, POKIAL

IDE O STATUT BEZ VYSKYTU CHOROBY V PRIPADE VODNYCH
ZIVOCiCHOV

Cast’ I sa vztahuje na poziadavky tykajuce sa jednotlivych choréb, pokial’ ide
o Statat bez vyskytu choroby v pripade tychto chordb zo zoznamu:
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Virusova hemoragicka septikémia (VHS) Kapitola 1
Infekéna hematopoeticka nekroza (IHN) Kapitola 1
Infekcia virusom infekénej anémie lososov s deléciou vo Kapitola 2

vysoko polymorfnej oblasti

Infekcia sposobena Marteilia refringens Kapitola 3
Infekcia sposobena Bonamia exitiosa Kapitola 4
Infekcia sposobend Bonamia ostreae Kapitola 5
Infekcia virusom ichtyoftiriozy (choroby bielych skvin) Kapitola 6
(WSSV)

KAPITOLA 1

Eradikacia, $tatut bez vyskytu choroby a diagnostické metédy v pripade
virusovej hemoragickej septikémie (VHS) a infekénej hematopoetickej

nekrozy (IHN)

Oddiel 1

VSeobecné poziadavky, pokial ide o navStevy tykajice

sa zdravia a odber vzoriek

Navstevy tykajice sa zdravia zvierat a odber vzoriek na Gcely dohladu uvede-
ného v €Elanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt v stlade s tymito
poziadavkami:

a)

b)

©)

d

N

e)

navstevy tykajice sa zdravia a v prislusnych pripadoch odbery vzoriek sa
musia vykonavat’ v obdobi roka, ked’ je teplota vody nizsia ako 14 °C,
alebo v pripade, ked’ sa teploty nizSie ako 14 °C nedosahuji, sa vzorky
musia odoberat’ pri najnizSich roénych teplotach;

ak sa z dovodu malého poctu zariadeni pre akvakultiru v eradikacnom
programe vyzaduje cieleny dohl'ad nad volne Zijucimi populdciami, musi sa
urCit’ pocet a geografické rozmiestnenie miest odberu vzoriek s cielom
dosiahnut’ primerané pokrytie ¢lenského S$tatu, pasma alebo kompartmentu.
Miesta odberu vzoriek musia byt reprezentativne vzhl'adom na rézne ekosys-
témy, kde sa nachadzaju volne Zijice populacie vnimavych druhov;

ak zariadenia alebo volne zijuce populdcie maji byt predmetom navstev
tykajucich sa zdravia alebo sa maju podrobovat’ odberu vzoriek viac ako
raz ro¢ne v stlade s oddielmi 2 az 4, intervaly medzi ndvStevami tykajucimi
sa zdravia a medzi odbermi vzoriek musia byt najmenej Styri mesiace alebo
¢o najdlhsie, s prihliadnutim na poziadavky tykajiice sa teploty stanovené
v pismene a);

vo vsetkych produkénych jednotkach, akymi st rybniky, nadrze a sietové
klietky, sa musi preskimat’ pritomnost’ uhynutych, slabych alebo abnormalne
sa spravajucich ryb. Osobitna pozornost' sa musi venovat’ oblasti odtoku
vody, kde sa z dovodu prudenia vody zvéacsa zhromazd'uju slabé ryby;

vyber ryb druhov zo zoznamu, ktoré sa maji odobrat ako vzorky, sa musi
vykonavat’ takto:

i) ak st pritomné pstruhy dihové, na odber vzoriek sa musia vybrat' len
ryby tohto druhu, s vynimkou pripadu, ak s pritomné iné¢ vnimavé druhy,
ktoré vykazuju typické priznaky VHS alebo IHN; ak pstruhy dithové nie
su pritomné, vzorka musi reprezentovat’ vSetky ostatné vnimavé druhy,
ktoré su pritomné;
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ii) ak st pritomné slabé, abnormalne sa spravajice alebo Cerstvo uhynuté, ale
nerozlozené ryby, musia sa vybrat’ takéto ryby; ak sa na produkciu ryb
vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, do vzorky sa musia zahrnut' ryby
reprezentujuce vsetky vodné zdroje;

iii) vybrané ryby musia zahfiat’ ryby odobrané tak, aby boli vo vzorke
pomerne zastipené vSetky produkéné jednotky, akymi su sietové klietky,
nadrze a rybniky, ako aj vSetky ro¢niky v zariadeni.

Oddiel 2

Udelenie Statutu bez vyskytu VHS alebo bez vyskytu
IHN v ¢lenskych Statoch, pasmach a kompartmentoch
s neznamym zdravotnym Statitom

Statitu bez vyskytu VHS alebo bez vyskytu THN sa &lenskému §tatu, pasmu
alebo kompartmentu s neznamym zdravotnym S$tatitom, pokial’ ide o VHS alebo
IHN, moéze udelit’, len ak:

a) vSetky zariadenia a v pripade potreby miesta odberu vzoriek u vol'ne Zijucich
populacii vybranych v stlade s oddielom 1 pism. b), boli podrobené jednému
z tychto rezimov:

i) model A — dvojro¢ny rezim

Zariadenia alebo miesta odberu vzoriek museli byt podrobené navstevam
tykajicim sa zdravia a odberu vzoriek minimalne pocas dvoch po sebe
nasledujucich rokov, ako sa stanovuje v tabulke 1.A.

Pocas tohto dvojrocného obdobia muselo testovanie vSetkych vzoriek
s pouzitim diagnostickych metéd uvedenych v oddiele 5 bode 2 v pripade
VHS alebo IHN priniest negativne vysledky a muselo byt vylucené
akékol'vek podozrenie na VHS alebo IHN v sulade s odberom vzoriek
a diagnostickymi metédami uvedenymi v oddiele 5 bode 3;

ii) model B — §tvorroény rezim so zniZzenou velkostou vzorky

Zariadenia alebo miesta odberu vzoriek museli byt podrobené navstevam
tykajicim sa zdravia a odberu vzoriek minimalne pocas Styroch po sebe
nasledujucich rokov, ako sa stanovuje v tabulke 1.B. Pocas tohto Stvor-
ro¢ného obdobia muselo testovanie vSetkych vzoriek s pouzitim diagnos-
tickych metdd uvedenych v oddiele 5 bode 2 v pripade VHS alebo IHN
priniest’ negativne vysledky a muselo byt vylucené akékol'vek podozrenie
na VHS alebo IHN v stlade s odberom vzoriek a diagnostickymi meto-
dami uvedenymi v oddiele 5 bode 3;

b) ak sa pocas dohladu uvedené¢ho v pismene a) zistili VHS alebo IHN,
prislusné zariadenia v clenskom State, pasme alebo kompartmente musia
pred zacatim nového dvojro¢ného alebo Stvorroéného rezimu:

i) podrobit’ sa minimalnym opatreniam na kontrolu choréb stanovenym
v Clankoch 58 az 65;

ii) obnovit’ populaciu rybami zo zariadenia v ¢lenskom State, pasme alebo
kompartmente so StatGtom bez vyskytu VHS alebo so Statitom bez
vyskytu IHN, alebo zo zariadenia v ¢lenskom State, pasme alebo kompart-
mente, na ktory sa vztahuje eradikany program pre VHS alebo ITHN.



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 117

Tabulka 1.4

ReZim pre clenské Staty, pasma a kompartmenty v pripade dvojro¢ného kontrolného obdobia uvedeného
v pismene a) bode i), ktoré predchadza dosiahnutiu $tatitu bez vyskytu VHS alebo bez vyskytu ITHN

Pocet navstev tykajucich | Pocet odberov vzoriek Pocet ryb vo vzorke (1)
Typ zariadenia sa zdravia v kazdom v kazdom zariadeni za - —
zariadeni za rok rok Pocet mladych ryb Pocet gfﬂnezracnych
yb (%)
a) Zariadenia s generac- 2 2 50 (prva navsteva) | 30 (prva alebo druha
nymi rybami 75 (druha navsteva) navsteva)
b) Zariadenia len s gene- 2 1 0 75 (prva alebo druha
raénymi rybami navsteva)
c) Zariadenia bez gene- 2 2 75 (prva A druha 0
raénych ryb navsteva)

Maximalny pocet ryb v zmesnej vzorke: 10

(Y) 'V pripade pobreznych pasiem alebo pobreznych kompartmentov sa vzorky nesmi odoberat’ skor ako tri tyzdne po presune ryb zo

sladkej do morskej vody.

(® Ovarialna tekutina alebo semenna tekutina generadnych ryb sa odobera pocas dozrievania v stvislosti s vytieranim.

Tabulka 1.B

ReZim pre ¢lenské Staty, pasma alebo kompartmenty s pouZitim zniZenej vel’kosti vzorky v pripade Stvorro¢ného
kontrolného obdobia uvedeného v pismene a) bode ii), ktoré predchadza dosiahnutiu Statiitu bez vyskytu VHS

alebo bez vyskytu THN

P00§t navstev tylfa]u Podet odberov vzorick Pocet ryb vo vzorke (')
. . cich sa zdravia N . .
Typ zariadenia . . . | v kazdom zariadeni N i
v kazdom zariadeni K Pocet mladych < ‘o 1
7a rok za 1o b Pocet generacnych ryb (%)
Prvé dva roky
a) Zariadenia s generacnymi rybami 2 1 30 (druha 0
navsteva)
b) Zariadenia len s generacnymi 2 1 0 30 (prva alebo druha
rybami navsteva)
¢) Zariadenia bez generacnych ryb 2 1 30 (prva alebo 0
druhé navsteva)
Posledné dva roky
a) Zariadenia s generanymi rybami 2 2 30 (prva 30 (druha navsteva)
navsteva)
b) Zariadenia len s generaénymi 2 2 30 (prva A druha
rybami navsteva)
c) Zariadenia bez generacnych ryb 2 2 30 (prva
A druha
navsteva)

Maximalny pocet ryb v zmesnej vzorke: 10

(") V pripade pobreznych péasiem alebo pobreznych kompartmentov sa vzorky nesmu odoberat’ skor ako tri tyzdne po presune ryb zo

sladkej do morskej vody.

(®) Ovarialna alebo semenna tekutina generaénych ryb sa odobera pocas dozrievania v spojeni s vytieranim.
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Oddiel 3

Udelenie Statiutu bez vyskytu VHS alebo bez vyskytu
IHN v ¢lenskych $§tatoch, pasmach a kompartmentoch,
o ktorych je zname, Ze st infikované VHS alebo IHN

1. Statutu bez vyskytu VHS alebo bez vyskytu IHN sa &lenskému §titu, pasmu
alebo kompartmentu, o ktorych je zname, ze su infikované VHS alebo IHN,
moze udelit’, len ak vSetky zariadenia v ramci tohto Clenského Statu, pasma
alebo kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, boli podrobené
eradikatnému programu, ktory spiiia tieto poZiadavky:

a) museli sa G¢inne uplatiovat’ minimalne kontrolné opatrenia stanovené
v €Elankoch 55 az 65 a v okoli zariadeni, ktoré boli vyhlasené za infiko-
vané VHS alebo IHN muselo byt zriadené restrikéné pasmo primeranej
velkosti ako sa stanovuje v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c¢), v prislusnych
pripadoch rozdelené na ochranné pasmo a pasmo dohl’adu, s prihliadnutim
na poziadavky uvedené v bode 2;

b) vsetky zariadenia v ramci ochranného pasma, alebo ak ochranné pasmo
nebolo zriadené, v ramci restrikéného pasma, v ktorych sa drzia druhy zo
zoznamu a ktoré nie st infikované VHS alebo IHN, sa musia podrobit’
vySetreniu, ktoré zahfia aspon tieto prvky:

i) odber vzoriek 10 ryb na testovanie, ak su pozorované klinické priznaky
alebo 1ézie post mortem zodpovedajice infekcii VHS alebo IHN, alebo
najmenej 30 ryb, ak nie su pozorované klinické priznaky alebo lézie
post mortem;

ii) v tych zariadeniach, kde testy uvedené v bode i) priniesli negativne
vysledky, navstevy tykajice sa zdravia musia pokracovat’ raz mesacne
pocas obdobia, ked’ je teplota vody nizsia ako 14 °C, okrem pripadov,
ked” su rybniky, nadrze, nahony alebo sietové klietky pokryté 'adom,
az kym sa ochranné pasmo nezrusi v stlade s pismenom c);

c¢) prislusné zariadenia sa musia vyprazdnit' v sulade s élankom 62, vydistit
a vydezinfikovat’ v sulade s ¢lankom 63 a thorovat’ v stlade s ¢lankom 64.

Obdobie thorovania uvedené v ¢Elanku 64 ods. 2 pism. a) musi trvat
najmenej 6 tyzdinov. Ked s vyprazdnené vsetky infikované zariadenia
v ramci toho istého ochranného pasma, alebo ak ochranné pasmo nebolo
zriadené, v ramci restrikéného pasma, musi sa uskutocnit’ sibezné tthoro-
vanie v trvani najmenej troch tyzdfiov.

Ak sa vykonava uhorovanie infikovanych zariadeni, restrikéné pasmo
alebo ochranné pasmo, ak bolo zriadené, sa musi zmenit' na pasmo
dohl'adu az do dokoncenia rezimu uvedeného v oddiele 2;

d) obnova populacie sa moze uskutoénit, len ak boli vSetky infikované zaria-
denia vyprazdnené, vycistené, vydezinfikované a thorované v sulade
s pismenom c);

e) vsetky iné zariadenia, nez zariadenia uvedené v pismene f), drziace druhy zo
zoznamu v ramci Elenského Statu, pasma alebo kompartmentu, na ktoré sa
vztahuje eradikacny program, a ak sa vyzaduje dohlad nad volne Zzijucimi
populdciami, vSetky miesta odberu vzoriek vybraté v stlade s oddielom 1
pism. b), musia nasledne podlichat’ rezimu dohl'adu stanovenému v oddiele 2;



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 119

f) jednotlivé zariadenie, v ktorom sa drzia druhy zo zoznamu a ktoré ma

zdravotny Statit nezavisly od zdravotného Statitu okolitych vod, nemusi
po vyskyte ohniska choroby spliiat’ rezim stanoveny v oddiele 2 za pred-
pokladu, Ze toto zariadenie splia poziadavky uvedené v &lanku 80 ods. 3
a jeho populacia bola obnovena rybami, ktorych zdroj pochadza z ¢len-
skych Statov, pasiem alebo kompartmentov so Statitom bez vyskytu VHS
alebo so Statatom bez vyskytu IHN.

2. Restrikéné pasmo muselo byt vymedzené na zéklade jednotlivych pripadov a:

a)

musi zohladnovat’ faktory ovplyviiujuce rizikd Sirenia virusu VHS alebo
IHN na drzané a volne Zzijuce ryby, akymi su:

i) pocet, miera a distribicia Umrtnosti ryb v zariadeni infikovanom
VHS alebo IHN alebo v inych zariadeniach pre akvakultiru;

ii) vzdialenost’ od susednych zariadeni a ich hustota;

iii) blizkost’ bitankov;

iv) kontaktné zariadenia;

v) druhy pritomné v zariadeniach;

vi) chovné postupy pouzité¢ v infikovanych zariadeniach a v susednych
zariadeniach;

vii) hydrodynamické podmienky a

viii) ostatné identifikované faktory epidemiologického vyznamu;

b) geografické vymedzenie v pobreznych oblastiach musi spifiat’ tieto mini-

<)

malne poziadavky:

i) ochranné pasmo musi tvorit' oblast’ zahffiajica kruh s priemerom
asponi jedného posunu prilivu alebo asponn 5 km, podla toho, ktory
je vicsi, ktorého stredom je zariadenie infikované VHS alebo IHN,
alebo rovnocenna oblast’ urcena na zaklade prislusnych hydrodynamic-
kych alebo epidemiologickych tdajov a

i

=

pasmo dohladu musi tvorit’ oblast, ktora okolo ochranného pasma
presahuje pasma posunu prilivu; alebo oblast okolo ochranného
pasma, ktora patri do okruhu s priemerom 10 km od stredu ochran-
ného pasma; alebo rovnocenna oblast’ uréend na zaklade vhodnych
hydrodynamickych alebo epidemiologickych tdajov

alebo

iii) ak nie je zriadené samostatné ochranné pasmo a pasmo dohladu,
restrikéné pasmo musi pozostavat z oblasti zahfhajucej ochranné
pasmo aj pasmo dohladu;

geografické vymedzenie vo vnutrozemi musi zahfat’ celé povodie, v ktorom sa
nachadza zariadenie infikované VHS alebo IHN. Prislusny organ moze rozsah
restrikéného pasma obmedzit’ na Casti povodia za predpokladu, ze tymto obme-
dzenim sa neohrozia opatrenia na kontrolu chordb tykajice sa VHS alebo IHN.

Oddiel 4

UdrZanie Statitu bez vyskytu VHS a Statitu bez

vyskytu IHN

1. Ked’ sa na udrzanie $tatatu bez vyskytu VHS alebo bez vyskytu IHN v pripade
Clenského Statu, pasma alebo kompartmentu vyzaduje cieleny dohlad v stlade
s ¢lankom 81, vSetky zariadenia v ramci dotknutého CElenského Statu, pasma
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alebo kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, musia byt’ podro-
bené navstevam tykajicim sa zdravia a vzorky ryb sa musia odoberat’ v sulade
s tabulkou 1.C, s prihliadnutim na uroven rizika zariadenia, pokial’ ide o naka-
zenie infekciou VHS alebo IHN.

2. Pri urCovani frekvencie navstev tykajucich sa zdravia pozadovanych na
udrzanie StatGtu bez vyskytu VHS alebo Statatu bez vyskytu IHN v pripade
kompartmentov, kde je zdravotny $tatit, pokial’ ide o VHS alebo IHN, zavisly
od zdravotného $tatiitu populacii vodnych zivocichov v okolitych prirodnych
vodach, sa riziko nakazenia infekciou VHS alebo IHN musi povazovat za
vysoké.

3. Statit bez vyskytu choroby sa musi udrzat, iba ak vietky vzorky testované
pomocou diagnostickych metéd uvedenych v oddiele 5 bode 2 priniesli
v pripade VHS alebo IHN negativne vysledky a akékol'vek podozrenie na
VHS alebo IHN bolo vylicené v stlade s diagnostickymi metédami uvede-
nymi v oddiele 5 bode 3.

Tabulka 1.C

ReZzim v pripade ¢lenskych Statov, pasiem alebo kompartmentov na tcely
udrzania Statitu bez vyskytu VHS alebo S$tatiitu bez vyskytu IHN

Pocet navstev tykaju-
Urove rizika O \% k:iiflgnslazifir:g;?ﬁ za I\)/Zfé)flt(er}gg (V;)]
rok
Vysoka 1 ro¢ne 30
Stredna 1 kazdé 2 roky 30
Nizka 1 kazdé 3 roky 30

Maximalny pocet ryb v zmesnej vzorke: 10

(") Urovet rizika, ktort zariadeniu urgil prisluiny organ, ako sa uvadza v Gasti I kapitole 2,
okrem pripadu zavislych kompartmentov, kde sa vietky zariadenia povazuju za vyso-
korizikové.

(?) Pocas kazdej navstevy tykajucej sa zdravia sa odoberie jedna vzorka.

(®) V pripade pobreznych pasiem alebo pobreznych kompartmentov sa vzorky nesmu
odoberat’ skor ako tri tyzdne po presune ryb zo sladkej do morskej vody.

<

Oddiel 5
Diagnostické metédy a metédy odberu vzoriek

1. Organy alebo tkanivovy material, z ktorych sa majii odobrat’ vzorky a ktoré
sa maju vySetrit, musia byt slezina, predna oblicka, a bud’ srdce, alebo
mozog. Pri odbere vzoriek z genera¢nych ryb sa moze vySetrit' aj ovarialna
alebo semenna tekutina.

V pripade malého plodika sa vzorka mdze odobrat’ z celej ryby.
Zdruzit' sa m6zu vzorky najviac z 10 ryb.

2. Diagnostickd metoda na udelenie alebo udrzanie $tatitu bez vyskytu VHS
alebo $tatitu bez vyskytu IHN v sulade s oddielmi 2 az 4 musi byt

a) izolacia virusu v bunkovej kultire s naslednou identifikdciou virusu
pomocou ELISA, nepriameho imunofluorescenéného testu (IFAT), virus-
neutralizacného testu alebo zistovania gendmu virusu; alebo

b) zistovanie pomocou kvantitativnej PCR spojenej s reverznou transkripciou
v realnom case (RT-qPCR).

Podrobné postupy na realizaciu tychto diagnostickych metod musia byt
postupy, ktoré pre choroby ryb schvalili referencéné laboratoria EU (RLEU).
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3. Ak sa vyzaduje potvrdenie alebo vylucenie podozrenia na VHS alebo IHN
v sulade s ¢lankom 55, tieto postupy navstev tykajicich sa zdravia, odberu
vzoriek a testovania musia byt v sulade s tymito poziadavkami:

a) zariadenie, ktorého sa podozrenie tyka, sa musi podrobit’ najmenej jednej
navsteve tykajicej sa zdravia a jednému odberu vzoriek 10 ryb, ak st
pozorované klinické priznaky alebo 1ézie post mortem zodpovedajice
infekcii VHS alebo IHN, alebo najmenej 30 ryb, ak nie si pozorované
klinické priznaky alebo 1ézie post mortem. Vzorky sa testuju s pouzitim
jednej alebo viacerych diagnostickych metdd uvedenych v bode 2 pism. a)
a b) v stlade s podrobnymi diagnostickymi metédami a postupmi, ktoré
pre choroby ryb schvalili RLEU;

b

~

pritomnost’ VHS sa musi povazovat’ za potvrdent, ak su vysledky jednej
alebo viacerych z uvedenych diagnostickych metdd pozitivne na virus
VHSV. Pritomnost’ IHN sa musi povazovat’ za potvrdenu, ak su vysledky
jednej alebo viacerych z uvedenych diagnostickych metéd pozitivne na
virus IHNV. Potvrdenie prvého pripadu VHS alebo IHN v c¢lenskych
Statoch, pasmach alebo kompartmentoch, ktoré predtym neboli infikované,
musi byt zalozené na konvenénej izolécii virusu v bunkovej kultare
s naslednou imunochemickou alebo molekularnou identifikaciou alebo
zistovanim genému vratane potvrdenia sekvencovanim produktu amplifi-
kacie (RT-PCR);

c) podozrenie na VHS alebo IHN sa méze vylucit', ak sa kultivaciou buniek
alebo testmi kvantitativnej RT-PCR neodhali nijaky d’al$i dokaz pritom-
nosti VHS alebo IHN.

KAPITOLA 2

Eradikacia, Statut bez vyskytu choroby a diagnostické metody v pripade infekcie
virusom infekénej anémie lososov s deléciou vo vysoko polymorfnej oblasti
(ISAYV s deléciou v HPR)

Oddiel 1

VSeobecné poziadavky, pokial ide o navsStevy tykajuce
sa zdravia a odber vzoriek

Navstevy tykajuce sa zdravia zvierat a odber vzoriek na uéely dohladu uvede-
ného v ¢Elanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt v stlade s tymito
poziadavkami:

a) ak sa musia vykonat’ navstevy tykajuce sa zdravia a odber vzoriek v zariade-
niach viac ako raz ro¢ne v sulade s oddielmi 2 az 4, intervaly medzi navste-
vami tykajucimi sa zdravia a medzi odbermi vzoriek musia byt ¢o najdlhSie;

b) ak sa z dovodu malého poctu zariadeni pre akvakultiru v eradikaénom
programe vyzaduje cieleny dohl'ad nad volne Zijucimi populaciami, musi sa
ur¢it’ poCet a geografické rozmiestnenie miest odberu vzoriek s cielom
dosiahnut’ primerané pokrytie ¢lenského Statu, pasma alebo kompartmentu;

¢) miesta odberu vzoriek musia byt reprezentativne vzhladom na rézne ekosys-
témy, kde sa nachadzaju volne zijuce populacie vnimavych druhov;

d

=

vo vsetkych produkénych jednotkach, akymi st rybniky, nadrze a sietové
klietky, sa musi preskimat’ pritomnost’ uhynutych, slabych alebo abnormalne
sa spravajucich ryb. Osobitnd pozornost sa musi venovat’ hranam klietok
alebo oblasti odtoku vody, podla relevantnosti, kde sa z doévodu priadenia
vody zvdcsa zhromazd'uju slabé ryby;
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e) vyber ryb druhov zo zoznamu, ktoré sa maju odobrat’ ako vzorky, sa musi
vykondvat’ takto:

i) ak je pritomny losos atlanticky, na odber vzoriek sa musia vybrat’ len
ryby tohto druhu, s vynimkou pripadu, ak st pritomné iné vnimavé druhy,
ktoré vykazuju typické priznaky infekcie ISAV s deléciou v HPR. Ak
v zariadeni nie s nijaké lososy atlantické, vzorka musi reprezentovat
vSetky ostatné vnimavé druhy, ktoré si pritomné;

il) ak su pritomné umierajice alebo Cerstvo uhynuté, ale nerozlozené ryby,
musia sa vybrat' takéto ryby, najmi ryby, ktoré vykazuju anémiu, krva-
canie alebo in¢ klinické priznaky poukazujuce na poruchy krvného obehu;
ak sa na produkciu ryb vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, do vzorky sa
musia zahrnit' ryby reprezentujuce vsetky vodné zdroje;

iii) vybrané¢ ryby musia zahfnat' ryby odobrané tak, aby boli vo vzorke
pomerne zastipené vSetky produkéné jednotky, akymi su sietové klietky,
nadrze a rybniky, ako aj vSetky ro¢niky v zariadeni.

Oddiel 2

Udelenie Statitu bez vyskytu infekcie ISAV s deléciou
v HPR v ¢lenskych §tatoch, pasmach a kompartmentoch
s neznamym zdravotnym S$tatitom

Stattitu bez vyskytu infekcie ISAV s deléciou v HPR sa ¢lenskému §tatu, pasmu
alebo kompartmentu s neznamym zdravotnym Statatom, pokial’ ide o infekcie
ISAV s deléciou v HPR, moze udelit, len ak vSetky zariadenia a v pripade
potreby vybrané miesta odberu vzoriek u volne Zzijucich populacii vybranych
v sulade s oddielom 1 pism. b), boli podrobené tomuto rezimu:

a) zariadenia alebo miesta odberu vzoriek boli podrobené navstevam tykajicim
sa zdravia a odberu vzoriek minimalne pocas dvoch po sebe nasledujticich
rokov, ako sa stanovuje v tabulke 2.A;

b) pocas tohto dvojro¢ného obdobia muselo testovanie vsetkych vzoriek
s pouzitim diagnostickych metod uvedenych v oddiele 5 bode 2 v pripade
ISAV s deléciou v HPR priniest’ negativne vysledky a akékol'vek podozrenie
na infekciu muselo byt vylicené v sulade s diagnostickymi metoédami uvede-
nymi v oddiele 5 bode 3;

c) ak sa pocas dohl'adu uvedeného v pismene a) zisti infekcia ISAV s deléciou
v HPR, prislusné zariadenia v cClenskom State, pdsme alebo kompartmente
musia pred opdtovnym spustenim rezimu:

i) podrobit sa minimdlnym opatreniam na kontrolu choréb stanovenym
v Clankoch 58 az 65;

ii) obnovit’ populdciu rybami zo zariadenia v ¢lenskom S§tate, pasme alebo
kompartmente bez vyskytu ISAV s deléciou v HPR alebo zo zariadenia
v Clenskom $tate, pasme alebo kompartmente, na ktoré sa vzt'ahuje eradi-
kacny program pre uvedenu chorobu.

Tabulka 2.4

Rezim pre ¢lenské $taty, pasma a kompartmenty v pripade dvojro¢ného
kontrolného obdobia, ktoré predchadza dosiahnutiu Statitu bez vyskytu
infekcie ISAV s deléciou v HPR

Pocet navstev tyka-
jucich sa zdravia Pocet laboratérnych

v kazdom zariadeni | vySetreni za rok (1)
za rok

Rok dohladu Pocet ryb vo vzorke

Rok 1 6 2 75
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Rok dohladu

Pocet navstev tyka-
jucich sa zdravia Pocet laboratérnych
v kazdom zariadeni | vySetreni za rok (')

za rok

Pocet ryb vo vzorke

Rok 2

6 2 75

(") Vzorky sa musia odoberat’ kazdy rok na jar a na jesefi.

Maximalny pocet ryb v zmesnej vzorke: 5.

Oddiel 3

Udelenie Statitu bez vyskytu infekcie ISAV s deléciou

v
a Kk

HPR v ¢lenskych Statoch, pasmach
ompartmentoch, o ktorych je zname, Ze su
infikované infekcie ISAV s deléciou v HPR

1. Statitu bez vyskytu infekcie ISAV s deléciou v HPR sa ¢lenskému $tatu,
pasmu alebo kompartmentu, o ktorych je zname, ze su infikované infekciou
ISAV s deléciou v HPR, mdze udelit, len ak vSetky zariadenia v ramci
Clenského Statu, pasma alebo kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo
zoznamu, boli podrobené eradikaénému programu, ktory spifia tieto poZia-
davky:

a)

b)

©)

d)

uplatiiovali sa minimalne kontrolné opatrenia stanovené v ¢lankoch 55 az
65 a v okoli zariadeni, ktoré boli infikované infekciou ISAV s deléciou
v HPR muselo byt zriadené restrikéné pasmo primeranej velkosti ako sa
stanovuje v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c), v prislusnych pripadoch rozdelené
na ochranné padsmo a pasmo dohladu, s prihliadnutim na poziadavky
uvedené v bode 2;

vSetky zariadenia v rdmci ochranného pdsma, alebo ak ochranné pasmo
nebolo zriadené, v ramci restrikéného pasma, v ktorych sa drzia druhy zo
zoznamu a ktoré nie st infikované infekciou ISAV s deléciou v HPR, sa
musia podrobit’ vySetreniu, ktoré zahfia aspon tieto prvky:

i) odber vzoriek najmenej 10 hyntcich ryb na testovanie, ak su pozoro-
vané klinické priznaky alebo 1€zie post mortem zodpovedajuce infekcii
ISAV s deléciou v HPR, alebo najmenej 30 ryb, ak nie st pozorované
klinické priznaky alebo 1ézie post mortem;

ii) v tych zariadeniach, kde testy uvedené v bode i) priniesli negativne
vysledky, musia navstevy tykajuce sa zdravia pokracovat’ raz mesacne
az do zruSenia ochranného pasma v stlade s pismenom c);

prislusné zariadenia sa musia vyprazdnit' v sulade s ¢lankom 62, vycistit
a vydezinfikovat v sulade s clankom 63 a uhorovat v stlade
s ¢lankom 64.

Obdobie tthorovania uvedené v ¢lanku 64 ods. 2 pism. b) trva najmene;j tri
mesiace. Ked’ st vyprazdnené vsetky infikované zariadenia v ramci toho
isttho ochranného péasma, alebo ak ochranné pasmo nebolo zriadené,
v ramci reStrikéného pasma, musi sa uskutocnit’ subezné uhorovanie
v trvani najmenej Siestich tyzdnov.

Ak sa vykonava thorovanie infikovanych zariadeni, restrikéné pasmo
alebo ochranné pasmo, ak bolo zriadené, sa musi zmenit na pasmo
dohl'adu az do dokoncenia rezimu uvedeného v oddiele 2;

obnova populacie sa moze uskutocnit’, len ak boli vSetky infikované zaria-
denia vyprazdnené, vydcistené, vydezinfikované a thorované v stilade
s pismenom c);



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 124

e) vSetky iné zariadenia, nez zariadenia uvedené v pismene f), drziace druhy
70 zoznamu vV ramci ¢lenského Statu, pdsma alebo kompartmenu, na ktoré
sa vztahuje eradikacny program, a ak sa vyzaduje dohlad nad volne
zijucimi populaciami, vSetky miesta odberu vzoriek vybraté v shlade
s oddielom 1 pism. b), musia nasledne podliehat’ rezimu dohl'adu stano-
venému v oddiele 2;

f) jednotlivé zariadenie, v ktorom sa drzia druhy zo zoznamu a ktoré ma
zdravotny Statut nezavisly od zdravotného Statitu okolitych vod, nemusi
po vyskyte ohniska choroby spliat’ rezim uvedeny v oddiele 2 za pred-
pokladu, Ze toto zariadenie spiiia poziadavky uvedené v &lanku 80 ods. 3
a jeho populécia bola obnovena rybami, ktorych zdroj pochadza z ¢len-
skych Statov, pasiem alebo kompartmentov so Statitom bez vyskytu
infekcie ISAV s deléciou v HPR.

2. Restrikéné pasmo muselo byt vymedzené na zaklade jednotlivych pripadov a:

a) musi zohladiovat' faktory ovplyviiujice rizika Sirenia infekcie ISAV
s deléciou v HPR na drzané a volne Zijice ryby, akymi su:

i) pocet, miera a distribucia umrtnosti ryb v zariadeni infikovanom
ISAV s deléciou v HPR alebo v inych zariadeniach pre akvakultiru;

ii) vzdialenost’ od susednych zariadeni a ich hustota;
iii) blizkost’ bitinkov;

iv) kontaktné zariadenia;

v) druhy pritomné v zariadeniach;

vi) chovné postupy uplatiiované v infikovanych zariadeniach a v zariade-
niach susediacich s infikovanymi zariadeniami;

vii) hydrodynamické podmienky a
viii) ostatné identifikované faktory epidemiologického vyznamu;

b) geografické vymedzenie v pobreznych oblastiach musi spifiat’ tieto mini-
malne poziadavky:

i) ochranné pasmo musi tvorit' oblast’ zahffiajica kruh s priemerom
asponi jedného posunu prilivu alebo asponn 5 km, podla toho, ktory
je vacsi, ktorého stredom je zariadenie infikované ISAV s deléciou
v HPR, alebo rovnocenna oblast’ ur¢ena na zéklade prislusnych hydro-
dynamickych alebo epidemiologickych tdajov a

il

=

pasmo dohl'adu musi tvorit’ oblast’, ktora okolo ochranného pasma presa-
huje pasma posunu prilivu; alebo oblast’ okolo ochranného pasma, ktora
patri do okruhu s priemerom 10 km od stredu ochranného pasma; alebo
rovnocenna oblast’ urena na zaklade vhodnych hydrodynamickych alebo
epidemiologickych tdajov

alebo

iii) ak nie je zriadené samostatné ochranné pasmo a pasmo dohl'adu, restrikéné
pasmo musi pozostavat’ z oblasti zahfiajicej ochranné pasmo aj pasmo
dohladu;

c) geografické vymedzenie vo vniitrozemi musi zahfnat’ celé povodie, v ktorom
sa nachadza zariadenie infikované ISAV s deléciou v HPR. Prislusny organ
moze rozsah restrikéného pasma obmedzit’ na Casti povodia za predpokladu, ze
tymto obmedzenim sa neohrozia opatrenia na kontrolu chordb tykajice sa
infekcie ISAV s deléciou v HPR.
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Oddiel 4

UdrZanie Statitu bez vyskytu infekcie ISAV s deléciou
v HPR

1. Ked’ sana udrzanie $tatatu bez vyskytu infekcie ISAV s deléciou v HPR v pripade
¢lenského Statu, pasma alebo kompartmentu vyzaduje cieleny dohlad v sulade
s ¢lankom 81, vSetky zariadenia v ramci dotknutého ¢lenského Statu, pasma alebo
kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, musia byt podrobené
navStevam tykajucim sa zdravia a vzorky ryb sa musia odoberat’ v stlade
s tabulkou 2.B, s prihliadnutim na trove rizika zariadenia, pokial ide o nakazenie
infekciou ISAV s deléciou v HPR.

2. Pri urovani frekvencie navstev tykajicich sa zdravia pozadovanych na
udrzanie $tatitu bez vyskytu infekcie ISAV s deléciou v HPR v pripade
kompartmentov, kde je zdravotny Statit zavisly od zdravotného Statitu popu-
lacie vodnych zivocichov v okolitych prirodnych vodach, sa riziko nakazenia
infekciou ISAV s deléciou v HPR musi povazovat’ za vysoké.

3. Statat bez vyskytu choroby sa musi udrzat, iba ak vietky vzorky testované
pomocou diagnostickych metéd uvedenych v oddiele 5 bode 2 priniesli
v pripade ISAV s deléciou v HPR negativne vysledky a akékol'vek podo-
zrenie na infekciu ISAV s deléciou v HPR bolo vylicené v sulade s diagnos-
tickymi metédami uvedenymi v oddiele 5 bode 3.

Tabulka 2.B

ReZim pre ¢lenské Staty, pasma alebo kompartmenty na udrZanie Statiitu bez
vyskytu infekcie ISAV s deléciou v HPR (%)

) Pocet navstev tyka- | Pocet laboratornych
Urovei rizika (%) jucich sa zdravia za vysetreni za Pocet ryb vo vzorke
rok rok (3) (*)
Vysoka 2 2 30
Stredna 1 1 30
Nizka 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky 30
(") Nevztahuje sa na zariadenia, v ktorych sa chova vyluéne pstruh dihovy (Oncorhynchus

(2

~

0
Q)

mykiss) alebo pstruh jazerny a potoény (Salmo trutta) alebo pstruh dihovy aj pstruh
jazerny a poto¢ny a kde je dodavka vody zalozena vylu¢ne na sladkovodnych zdrojoch,
v ktorych sa nenachadza losos atlanticky (Salmo salar).

Urovei rizika, ktort zariadeniu uréil prisluiny organ, ako sa uvadza v &asti I kapitole 2
odseku 1, okrem pripadu zavislych kompartmentov, kde sa vSetky zariadenia povazuju
za vysokorizikové.

Ak sa vyzaduju dve vzorky za kazdy rok, odber vzoriek sa musi uskuto¢nit’ na jar a na
jesefi.

Ak sa vyzaduje jedna vzorka za kazdy rok, odber vzoriek sa musi uskuto¢nit’ na jar
alebo na jesen.

Maximalny pocet ryb v zmesnej vzorke: 5.

1.

Oddiel 5
Diagnostické metédy a metédy odberu vzoriek

Organy alebo tkanivovy material, z ktorych sa maji odobrat’ vzorky a ktoré
sa maji vySetrit, musia byt

a) histologia: predna oblicka, pecen, srdce, pankreas, ¢revo, slezina a ziabre;

b) imunohistochémia: zadna oblicka a srdce vratane chlopni a bulbus arte-
riosus,

c) konvenc¢na analyza RT-PCR a RT-qPCR: zadna oblicka a srdce;
d) kultivacia virusu: zadna oblicka, srdce a slezina;

Zdruzit' sa mbézu Casti organov najviac z piatich ryb.
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2. Diagnosticka metoda, ktora sa ma pouzit’ na udelenie alebo udrzanie $tatatu
bez infekcie ISAV s deléciou v HPR v sulade s oddielmi 2, 3 a 4, musi byt’
kvantitativna RT-PCR, po ktorej nasleduje konvenéna RT-PCR a sekvenco-
vanie génu HE pozitivnych vzorieck v sulade s podrobnymi metédami
a postupmi, ktoré musia byt metdédami a postupmi, ktoré pre choroby ryb
schvalili RLEU.

V pripade pozitivneho vysledku sekvencovania pri ISAV s deléciou v HPR sa
pred vykonanim pociatocnych kontrolnych opatreni stanovenych v c¢lankoch
55 az 65 musia otestovat’ d’alsie vzorky.

Tieto vzorky sa v sulade s podrobnymi metédami a postupmi, ktore¢ pre
choroby ryb schvalili RLEU, musia testovat’ takto:

a) skrining vzoriek pouzitim kvantitativnej RT-PCR, po ktorej nasleduje
konvenénd RT-PCR a sekvencovanie génu HE v pozitivnych vzorkach
na overenie delécie v HPR, alebo

b) zistovanie antigénu ISAV v tkanivovych preparatoch $pecifickymi proti-
latkami proti ISAV, alebo

¢) izolacia virusu ISAV s deléciou v HPR v bunkovej kultire a jeho nasledna
identifikacia.

3. Ak sa musi potvrdit’ alebo vylacit' podozrenie na infekciu ISAV s deléciou
v HPR v stilade s ¢lankom 55, tento postup navstev, odberu vzoriek a testo-
vania musia byt v sulade s tymito poziadavkami:

a) zariadenie, ktorého sa podozrenie tyka, sa musi podrobit’ najmenej jednej
navsteve tykajliicej sa zdravia zvierat a jednému odberu vzoriek z 10
umierajucich ryb, ak boli zistené klinické priznaky alebo 1ézie post mortem
poukazujiice na infekciu ISAV s deléciou v HPR, alebo z najmenej 30 ryb,
ak klinické priznaky alebo 1ézie post mortem neboli zistené. Vzorky sa
testuju pouzitim jednej alebo viacerych diagnostickych metéd uvedenych
v bode 2 v stlade s podrobnymi diagnostickymi metédami a postupmi,
ktoré pre choroby ryb schvalili RLEU;

b) v pripade pozitivneho vysledku na ISAV s deléciou v HPR sa pred vyko-
nanim pociatocnych kontrolnych opatreni stanovenych v ¢lanku 58
otestuju d’alSie vzorky. Pripad podozrenia na infekciu ISAV s deléciou
v HPR sa potvrdi v stlade s tymito kritériami pouzitim jednej alebo
viacerych podrobnych diagnostickych metéd a postupov, ktoré pre
choroby ryb schvalili RLEU:

i) zistovanie pritomnosti ISAV pouzitim kvantitativnej RT-PCR, po
ktorej nasleduje konvencna RT-PCR a sekvencovanie génu HE na
overenie delécie v HPR, alebo

i) zistovanie pritomnosti ISAV v tkanivovych preparatoch Specifickymi
protilatkami proti ISAV, alebo

iii) izolacia a identifikdcia ISAV v bunkovej kultire aspon z jednej vzorky
odobratej z akejkol'vek ryby zo zariadenia;

c) ak sa zisti pritomnost’ klinickych zmien, vaznych patologickych alebo
histopatologickych nalezov poukazujucich na infekciu, tieto zistenia sa
musia potvrdit’ zistovanim pritomnosti virusu pouzitim jednej alebo viace-
rych diagnostickych metdod uvedenych v bode 3 pism. b) a v sulade
s podrobnymi diagnostickymi metdédami a postupmi, ktoré pre choroby
ryb schvalili RLEU.

Podozrenie na virus ISAV s deléciou v HPR sa méze vyludit, ak sa testmi
a navStevami tykajicimi sa zdravia zvierat v priebehu 12 mesiacov od
datumu vzniku podozrenia nezistia Ziadne dal$ie dokazy o pritomnosti
virusu.
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KAPITOLA 3

Eradikacia, Statit bez vyskytu choroby a diagnostické metédy v pripade
infekcie sposobenej Marteilia refringens

Oddiel 1

Vieobecné poZiadavky, pokial ide o navStevy tykajuce
sa zdravia a odber vzoriek

Navstevy tykajuce sa zdravia zvierat a odber vzoriek na uéely dohladu uvede-
ného v €Elanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt v stlade s tymito
poziadavkami:

a) navstevy tykajuce sa zdravia a v prislusnych pripadoch odbery vzoriek sa
musia vykonavat’ v tom obdobi roka, ked’ je zname, ze prevalencia parazita
v Clenskom §tate, pasme alebo kompartmente je najvysSia. Ak takéto udaje
nie st k dispozicii, odber vzoriek sa musi vykondvat bezprostredne po tom,
ako teplota vody presiahne 17 °C;

b) ak sa musia odobrat’ vzorky z makkysov v sulade s poziadavkami uvedenymi
v oddieloch 2 az 4, musia sa uplatiovat’ tieto vyberové kritéria:

i) ak st pritomné Ostrea spp., na odber vzoriek sa musia vybrat’ len ustrice
tohto druhu. Ak Ostrea spp. nie su pritomné, vzorka musi reprezentovat’
vSetky ostatné vnimavé druhy, ktoré s pritomné;

i) ak st v produkénych jednotkach pritomné slabé, otvorené alebo Cerstvo
uhynuté, ale nerozlozené makkySe, v prvom rade sa musia vybrat’ takéto
mikkyse. Ak takéto mékkyse nie su pritomné, medzi vybrané mékkyse sa
musia zaradit' najstarSie zdravé makkyse;

iii) pri odbere vzoriek v zariadeniach pre mékkyse, v ktorych sa na produkciu
mikkySov vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, sa do odberu vzoriek
musia zahrnit mékkySe reprezentujuce vSetky vodné zdroje tak, aby
boli vo vzorke pomerne zastipené vSetky Casti zariadenia;

iv) pri odbere vzoriek v zariadeniach alebo skupinach zariadeni pre mikkyse
sa do vzorky musia zahrnut’ mékkySe z dostato¢ného poctu miest odberu
vzoriek tak, aby boli vo vzorke pomerne zastipené vsetky Casti zariadenia
alebo skupiny zariadeni. Hlavnymi faktormi, ktoré je potrebné zvazit' pri
vybere tychto miest odberu vzoriek, st predchadzajiice miesta odberu
vzoriek, kde sa zistil vyskyt Marteilia refringens, hustota chovu, vodné
toky, pritomnost’ vnimavych druhov, pritomnost’ prenasacov, batymetria
a postupy riadenia. Do odberu vzoriek sa musia zahrnut' prirodné dna
v ramci zariadenia alebo skupiny zariadeni alebo pril'ahlych oblasti.

Oddiel 2

Udelenie Statiutu bez vyskytu infekcie spdésobenej
Marteilia refringens v <¢lenskych Statoch, pasmach
a kompartmentoch s neznamym zdravotnym $tatitom

1. Statat bez vyskytu infekcie sposobenej Marteilia refringens sa Elenskému
Statu, pasmu alebo kompartmentu s nezndmym zdravotnym StatGtom, pokial
ide o infekciu sposobentt Marteilia refringens moze udelit, len ak vSetky
zariadenia alebo skupiny zariadeni v ramci ¢lenského $tatu, pasma alebo
kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, a v pripade potreby
miesta odberu vzoriek u volne zijucich populacii boli podrobené tomuto
trojroénému rezimu:

a) zariadenia alebo skupiny zariadeni, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, boli
podrobené navstevam tykajucim sa zdravia a odberu vzoriek minimalne pocas
troch po sebe nasledujucich rokov, ako sa stanovuje v tabul’ke 3.A;



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 128

b) pocas tohto trojroéného obdobia testovanie vSetkych vzoriek s pouzitim
diagnostickych metod uvedenych v oddiele 5 bode 2 prinieslo v pripade
Marteilia refringens negativne vysledky a akékol'vek podozrenie na
Marteilia refringens bolo vylucené v stlade s diagnostickymi metédami
uvedenymi v oddiele 5 bode 3;

C

~

ak maju byt vo vzorke zahrnuté Ostrea edulis pochadzajuce z ¢lenského
Statu, pasma alebo kompartmentu so §tatitom bez vyskytu choroby, museli
byt v zariadeni alebo skupine zariadeni umiestnené asponi na jar, ktora
bezprostredne predchadza obdobiu, ked” sa rezim vykonava.

2. Ak sa pocas trojroéného rezimu uvedeného v bode 1 zisti infekcia sposobena
Marteilia refringens, prislusné zariadenia v clenskom State, pasme alebo
kompartmente musia pred zacatim nového trojrocného rezimu:

a) podrobit’ sa minimalnym opatreniam na kontrolu chorob stanovenym
v ¢lankoch 58 az 65;

b) obnovit’ populdciu mikkys$mi zo zariadenia v ¢lenskom S§tate, pasme alebo
kompartmente bez vyskytu infekcie sposobenej Marteilia refringens alebo
zo zariadenia v Clenskom State, pasme alebo kompartmente, na ktoré sa
vztahuje eradikacny program pre uvedent chorobu.

Tabulka 3.4

ReZim pre ¢lenské Staty, pasma alebo kompartmenty v pripade trojro¢ného
kontrolného obdobia, ktoré predchadza dosiahnutiu Statitu bez vyskytu
infekcie sposobenej Marteilia refringens

Pocet navstev tyka-
jucich sa zdravia M . < .
Rok dohladu v kazdom zariadeni/ Poce} labo,ratorn}]/(ch Pocet makllc(ysov vo
kazdej skupine zaria- vySetreni za ro. vzorke
deni za rok
Rok 1 1 1 150
Rok 2 1 1 150
Rok 3 1 1 150
Oddiel 3

Udelenie Statitu bez vyskytu infekcie spdésobenej
Marteilia refringens v <¢lenskych Statoch, pasmach
a kompartmentoch, o Kktorych je zname, Ze su
infikované infekciou spé6sobenou Marteilia refringens

1. Statiitu bez vyskytu infekcie sposobenej Marteilia refringens sa lenskému
Statu, pasmu alebo kompartmentu, o ktorych je zndme, ze su infikované
infekciou sposobenou Marteilia refringens, pokial prislusny organ usudzuje,
ze eradikacia tejto choroby je mozna, moze udelit, len ak vSetky zariadenia
alebo skupiny zariadeni v ramci tohto ¢lenského §tatu, pasma alebo kompart-
mentu, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, boli podrobené eradika¢nému
programu, ktory spliia tieto poziadavky:

a) udinne sa uplatiiovali minimalne kontrolné opatrenia stanovené v ¢lankoch
55 az 65 a v okoli zariadeni alebo skupiny zariadeni, ktoré boli infikované
infekciou sposobenou Marteilia refringens, muselo byt zriadené restrikéné
pasmo primeranej vel'kosti ako sa stanovuje v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c),
v prislusnych pripadoch rozdelené na ochranné pasmo a pasmo dohladu,
s prihliadnutim na poziadavky uvedené v bode 2;
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b) vSetky zariadenia a skupiny zariadeni v ramci ochranného pasma, alebo
pokial’ ochranné pasmo nebolo zriadené, v ramci restrikéného pasma,
v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu a ktoré nie st infikované infekciou
sposobenou Marteilia refringens, sa musia podrobit’ vySetreniu zahffaju-
cemu asponn odber vzoriek na testovanie 150 mikkySov po zaliatku
obdobia prenosu Marteilia refringens. Ak obdobie prenosu nie je zname,
odber vzoriek sa musi zacat’ v obdobi po tom, ako teplota vody presiahne
17 °C;

c) prislusné zariadenia a skupiny zariadeni sa musia vyprazdnit v sulade
s ¢lankom 62, a pokial' je to mozné, vycistit' a vydezinfikovat' v sulade
s ¢lankom 63.

Uhorovanie sa musi vykonat v sulade s ¢lankom 64 a obdobie thorovania
musi trvat’ najmenej:

i) dva mesiace v pripade zariadeni a skupin zariadeni, ktoré sa moézu
uplne vypustit' a dokladne vycistit' a vydezinfikovat, ako st liahne
a odchovne;

ii) dva mesiace v pripade zariadeni a skupin zariadeni, ktoré nie je mozné
vypustit' a dokladne vycistit' a vydezinfikovat, za predpokladu, ze
infikované mikkySe druhov zo zoznamu a tie mékkySe druhov zo
zoznamu, ktoré maju epidemiologicktl suvislost’ s infikovanym zaria-
denim alebo skupinou zariadeni, boli zberané alebo odstranené pred
obdobim roka, o ktorom je zndme, ze prevalencia Marteilia refringens
je najvyssia, alebo ak uvedené obdobie nie je zname, pred obdobim,
ked teplota vody presiahne 17 °C;

iii) 14 mesiacov v pripade zariadeni a skupin zariadeni, ktoré nie je mozné
vypustit’ a dokladne vy¢istit’ a vydezinfikovat’, ak infikované makkyse
druhov zo zoznamu a tie mékkySe druhov zo zoznamu, ktoré maji
epidemiologicktl suvislost' s infikovanym zariadenim alebo skupinou
zariadeni pre mikkyse, neboli zberané alebo odstranené pred obdobim
roka, o ktorom je zname, ze prevalencia Marteilia refringens je
najvyssia, alebo ak takéto udaje nie su zname, ked” mikkyse vnima-
vych druhov neboli zberané alebo odstranené pred obdobim, ked’
teplota vody presiahne 17 °C.

Ked st vyprazdnené vsetky infikované zariadenia a infikované skupiny
zariadeni, musi sa vykonat’ siibezné thorovanie v trvani najmenej Styroch
tyzdnov;

d) obnova populacie sa moze uskuto¢nit’, len ak boli vSetky infikované zaria-
denia alebo infikované skupiny zariadeni vyprazdnené, vycistené, vydezin-
fikované a tthorované v sulade s pismenom c);

e) vsetky iné zariadenia a skupiny zariadeni, nez zariadenia uvedené
v pismene f), drziace druhy zo zoznamu v ramci Clenského Statu, pasma
alebo kompartmenu, na ktoré sa vztahuje eradikany program musia
nasledne podliehat’ rezimu dohladu stanovenému v oddiele 2;

f) jednotlivé zariadenie, v ktorom sa drzia druhy zo zoznamu a ktoré ma
zdravotny Statut nezavisly od zdravotného Statitu okolitych vod, nemusi
po vyskyte ohniska choroby spliat’ rezim uvedeny v oddiele 2 za pred-
pokladu, Ze toto zariadenie spiiia poziadavky uvedené v &lanku 80 ods. 3
a jeho populacia bola obnovena makkysmi, ktorych zdroj pochadza z ¢len-
skych Statov, pasiem alebo kompartmentov so Statitom bez vyskytu
infekcie sposobenej Marteilia refringens.

2. Restrikéné pasmo muselo byt vymedzené na zaklade jednotlivych pripadov a:
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a) musi zohl'adiiovat’ faktory ovplyviiujuce rizika Sirenia infekcie spdsobene;j
Marteilia refringens vratane inych zariadeni a volne zijucich mikkysov,
akymi st:

i) pocet, vek, miera a distribicia mortality mékkySov v zariadeni alebo
v skupine zariadeni, ktoré st infikované Marteilia refringens;

ii) vzdialenost a hustota susednych zariadeni alebo skupin zariadeni
a volne zijucich korovcov;

iii) blizkost’ spracovatel'skych zariadeni, kontaktnych zariadeni alebo
skupin zariadeni;

iv) druhy, najmd vnimavé druhy a druhy vektorov, pritomné v zariade-
niach alebo skupinach zariadeni;

v) chovné postupy uplatiiované v postihnutych a susednych zariadeniach
a skupinach zariadeni;

vi) hydrodynamické podmienky a
vii) ostatné identifikované faktory epidemiologického vyznamu;
b) geografické vymedzenie musi spifiat’ tieto minimalne poziadavky:

i) ochranné pasmo musi tvorit' oblast’ zahffiajica kruh s priemerom
aspon jedného posunu prilivu alebo aspoil 5 km, podla toho, ktory
je vacsi, ktorého stredom je zariadenie infikované Marteilia refringens,
alebo rovnocenna oblast’ ur¢ena na zaklade prislusnych hydrodynamic-
kych alebo epidemiologickych tdajov a

ii) pasmo dohladu musi tvorit' oblast, ktora okolo ochranného péasma
presahuje pasma posunu prilivu; alebo oblast okolo ochranného
pasma, ktora patri do okruhu s priemerom 10 km od stredu ochran-
ného pasma; alebo rovnocenna oblast’ uréend na zaklade vhodnych
hydrodynamickych alebo epidemiologickych tdajov

alebo

iii) ak nie je zriadené samostatné ochranné pasmo a pasmo dohladu,
retrikéné padsmo musi pozostavat’ z oblasti zahffiajucej ochranné
pasmo aj pasmo dohladu.

Oddiel 4

UdrZanie Statitu bez vyskytu infekcie spdésobenej
Marteilia refringens

1. Ked’ sa na udrzanie $tatatu bez vyskytu infekcie sposobenej Marteilia refringens
v pripade ¢lenského Statu, pasma alebo kompartmentu vyzaduje cieleny dohl'ad
v stlade s ¢lankom 81, vSetky zariadenia v ramci dotknutého ¢lenského Statu,
pasma alebo kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, musia byt
podrobené navstevam tykajucim sa zdravia a vzorky makkysov sa musia odoberat’
v sulade s tabulkou 3.B, s prihliadnutim na uroven rizika zariadenia, pokial’ ide
o nakazenie infekciou spdsobenou Marteilia refringens.

2. Pri urCovani frekvencie navstev tykajucich sa zdravia pozadovanych na
udrzanie Statitu bez vyskytu infekcie sposobenej Marteilia refringens
v pripade kompartmentov, kde je zdravotny Statat, pokial’ ide o tato chorobu,
zavisly od zdravotného Statitu populacii vodnych zivocichov v okolitych
prirodnych vodach, sa riziko nakazenia infekciou spdsobenou Marteilia
refringens musi povazovat' za vysoké.

3. Statut bez vyskytu infekcie sposobenej Marteilia refringens sa moze udrzat,
iba ak vSetky vzorky testované pomocou diagnostickych metéd uvedenych
v oddiele 5 bode 2 priniesli v pripade Marteilia refringens negativne vysledky
a akékol'vek podozrenie na infekciu spdsobent Marteilia refringens bolo
vylacené v stilade s diagnostickymi metédami uvedenymi v oddiele 5 bode 3.
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Tabulka 3.B

ReZim pre ¢lenské $taty, pasma alebo kompartmenty na udrZanie Statitu bez
vyskytu choroby v pripade Marteilia refringens

Urovei Poet navstev tykajucich sa | p o0 laboratornych | Podet mikkysov
R zdravia v kazdom zariadeni/ < .
rizika () 1 . . , vySetreni vo vzorke
kazdej skupine zariadeni
Vysoka 1 ro¢ne 1 kazdé 2 roky 150
Stredna 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky 150
Nizka 1 kazdé 3 roky 1 kazdé 3 roky 150

(") Uroveti rizika, ktort zariadeniu uréil prisluiny organ, ako sa uvadza v Casti I kapitole 2
odseku 1, okrem pripadu zavislych kompartmentov, kde sa vSetky zariadenia povazuju
za vysokorizikové.

Oddiel 5
Diagnostické metédy a metédy odberu vzoriek

1. Na vykonavanie diagnostickych testov stanovenych v bodoch 2 a 3 sa do
laboratoéria musi dodat’ cely zivocich.

2. Diagnostické metddy, ktoré sa maju pouzit' na tcely udelenia alebo udrzania
Stattu bez vyskytu infekcie sposobenej Marteilia refringens v stlade
s oddielmi 2 az 4, musia byt v stlade s podrobnymi diagnostickymi meto-
dami a postupmi, ktoré pre choroby mikkysov schvalili RLEU a musi ist
o histopatologiu, odtlacky tkaniva alebo PCR.

3. Ak sa vyzaduje potvrdenie alebo vylucenie podozrenia na infekciu sposobent
Marteilia refringens v stlade s ¢lankom 55, musi sa dodrzat’ tento postup
navstev, odberu vzoriek a testovania:

a) vySetrenie musi zahfiiat’ aspon jeden odber vzoriek 30 mékkySov vnima-
vych druhov, ak sa podozrenie zaklad4d na sprave o uhyne, alebo ak nie,
150 makkySov vnimavych druhov po zacdiatku obdobia prenosu Marteilia
refringens. Ak obdobie prenosu nie je zname, odber vzoriek sa musi zacat
v obdobi po tom, ako teplota vody presiahne 17 °C;

b) vzorky sa musia testovat’ s pouzitim diagnostickych metéd uvedenych
v bode 1) v silade s podrobnymi diagnostickymi metédami a postupmi,
ktoré pre choroby mékkySov schvalili RLEU:

i) pritomnost’ Marteilia refringens sa musi povazovat’ za potvrdenu, ak je
pozitivny vysledok z histopatolégie, odtlackov tkaniva alebo hybridi-
zacie pre dokaz in situ kombinovany s pozitivnym vysledkom PCR
doplnenej sekvencovanim. Ak nie je k dispozicii biologicky material
pre histopatoldgiu, odtlacky tkaniva alebo hybridizaciu pre dokaz in
situ, pritomnost’ Marteilia refringens sa musi povazovat’ za potvrdenu,
ak sa pozitivne vysledky ziskajii pouzitim dvoch analyz PCR zamera-
nych na rézne fragmenty gendému parazita a doplnenych sekvenco-
vanim;

ii) podozrenie na infekciu spésobenu Marteilia refringens sa moze
vylagit, ak sa testami uvedenymi v bode i) neodhali nijaky dalsi
dokaz pritomnosti Marteilia refringens.
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KAPITOLA 4

Eradikacia, Statit bez vyskytu choroby a diagnostické metédy v pripade
infekcie sposobenej Bonamia exitiosa

Oddiel 1

Vieobecné poZiadavky, pokial ide o navStevy tykajuce
sa zdravia a odber vzoriek

Navstevy tykajuce sa zdravia zvierat a odber vzoriek na uéely dohladu uvede-
ného v €Elanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt v stlade s tymito
poziadavkami:

a) navstevy tykajuce sa zdravia a v prislusnych pripadoch odbery vzoriek sa
musia vykonavat’ v tom obdobi roka, ked’ je zname, ze prevalencia parazita
v Clenskom §tate, pasme alebo kompartmente je najvysSia. Ak takéto udaje
nie su dostupné, odber vzoriek sa vykonava dvakrat rocne, na jar a na jesef;

b) ak sa maji odobrat vzorky miakkysov v sulade s poziadavkami uvedenymi
v oddieloch 2 az 4, musia sa uplatiiovat’ tieto kritéria:

i) ak st pritomné Ostrea spp., na odber vzoriek sa musia vybrat’ len ustrice
uvedeného druhu. Ak Ostrea spp. nie st pritomné, vzorka musi reprezen-
tovat’ vSetky ostatné vnimavé druhy, ktoré s pritomné;

ii) ak su pritomné slabé, otvorené alebo cerstvo uhynuté, ale nerozlozené
mikkyse, v prvom rade sa musia vybrat takéto mikkyse. Ak takéto
makkyse nie su pritomné, medzi vybrané mikkySe sa musia zaradit’
najstarSie zdravé mékkyse;

iii) pri odbere vzoriek v zariadeniach alebo skupinach zariadeni, v ktorych sa
na produkciu mikkySov vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, sa do
odberu vzoriek musia zahrnut' mékkyse reprezentujuce vsetky vodné
zdroje tak, aby boli vo vzorke pomerne zastupené vsetky Casti zariadenia;

iv) pri odbere vzoriek v zariadeniach alebo skupinach zariadeni pre mikkyse
sa do vzorky musia zahrnut' méakkySe z dostato¢ného poctu miest odberu
vzoriek tak, aby boli vo vzorke pomerne zastiipené vSetky Casti zariadenia
alebo skupiny zariadeni. Hlavnymi faktormi, ktoré treba zvazit’ pri vybere
tychto miest odberu vzoriek, st predchadzajice miesta, kde sa zistil
vyskyt Bonamia exitiosa, hustota chovu, vodné toky, pritomnost’ vnima-
vych druhov, pritomnost druhov vektorov (napr. Crassostrea gigas),
batymetria a postupy riadenia. Do odberu vzoriek sa zahrnu prirodné
dna v ramci zariadenia alebo skupiny zariadeni alebo pril'ahlych oblasti.

Oddiel 2

Udelenie Statiutu bez vyskytu infekcie spdésobenej
Bonamia exitiosa v ¢lenskych Statoch, pasmach
a kompartmentoch s neznamym zdravotnym Statitom

1. Statut bez vyskytu infekcie sposobenej Bonamia exitiosa sa &lenskému §tatu,
pasmu alebo kompartmentu s nezndmym zdravotnym Statitom, pokial ide
o infekciu spdsobent Bonamia exitiosa moze udelit,, len ak vSetky zariadenia
alebo skupiny zariadeni v ramci ¢lenského Statu, pasma alebo kompartmentu,
v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, a v pripade potreby miesta odberu
vzorieck u volne zijucich populacii boli podrobené tomuto trojroénému
rezimu:

a) zariadenia a skupiny zariadeni, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, boli
podrobené navstevam tykajucim sa zdravia a odberu vzoriek minimalne
pocas troch po sebe nasledujticich rokov, ako sa stanovuje v tabulke 4.A;
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b) pocas tohto trojroéného obdobia testovanie vSetkych vzoriek s pouzitim
diagnostickych metod uvedenych v oddiele 5 bode 2 prinieslo v pripade
Bonamia exitiosa negativne vysledky a akékol'vek podozrenie na Bonamia
exitiosa bolo vylicené v stlade s diagnostickymi metédami uvedenymi

v oddiele 5 bode 3;

c) ak maju byt vo vzorke zahrnuté Ostrea edulis pochadzajuce z ¢lenského
Statu, pasma alebo kompartmentu so §tatitom bez vyskytu choroby, museli
byt v zariadeni alebo skupine zariadeni umiestnené aspoii jeden rok pred

vykondvanim rezimu.

2. Ak sa pocas trojroéného rezimu uvedeného v bode 1 zisti infekcia sposobena
Bonamia exitiosa, prislusné zariadenia v clenskom S$tate, pasme alebo
kompartmente musia pred zacatim nového trojroéného rezimu:

a) podrobit’ sa minimalnym opatreniam na kontrolu choréb stanovenym

v ¢lankoch 58 az 65;

b) obnovit’ populaciu mékky$mi zo zariadenia v ¢lenskom State, pasme alebo
kompartmente bez vyskytu infekcie spdsobenej Bonamia exitiosa alebo zo
zariadenia v Clenskom S§tate, pasme alebo kompartmente, na ktoré¢ sa vzta-
huje eradikacny program pre uvedenu chorobu.

Tabulka 4.4

ReZim pre €lenské Staty, pasma alebo kompartmenty v pripade trojro¢ného
kontrolného obdobia, ktoré predchadza dosiahnutiu Statitu bez vyskytu
infekcie sposobenej Bonamia exitiosa

Pocet navstev
tykajtcich sa
dravi N X N .
Rok dohTadu v ka; df)?zlzaria— Pocevt 1abqratomych Pocet mikkysov vo
deni alebo vySetreni za rok vzorke
skupine zaria-
deni za rok
Rok 1 2 2 150
Rok 2 2 2 150
Rok 3 2 2 150
Oddiel 3
Udelenie Statitu bez vyskytu infekcie spodosobenej
Bonamia exitiosa v <¢lenskych Statoch, pasmach

a kompartmentoch, o

ktorych je

zname, Ze su

infikované infekciou spdsobenou Bonamia exitiosa

1. Statutu bez vyskytu infekcie sposobenej Bonamia exitiosa sa &lenskému §tatu,
pasmu alebo kompartmentu, o ktorych je zname, ze su infikované infekciou
spdsobenou Bonamia exitiosa, pokial’ prislusny organ usudzuje, Ze eradikacia
tejto choroby je mozna, méze udelit, len ak vSetky zariadenia alebo skupiny
zariadeni v ramci tohto ¢lenského $tatu, pasma alebo kompartmentu, v ktorych
sa drzia druhy zo zoznamu, boli podrobené eradikatnému programu, ktory

splia tieto poziadavky:

a) museli sa G¢inne uplatiovat’ minimalne kontrolné opatrenia stanovené
v ¢Elankoch 55 az 65 a v okoli zariadenia alebo skupiny zariadeni, ktoré
boli vyhlasené za infikované infekciou sposobenou Bonamia exitiosa,
muselo byt zriadené restrikéné pasmo primeranej velkosti ako sa stano-
vuje v €Elanku 58 ods. 1 pism. c), v prislusnych pripadoch rozdelené na
ochranné pasmo a pasmo dohladu, s prihliadnutim na poziadavky uvedené

v bode 2;
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b) vSetky zariadenia a skupiny zariadeni v ramci ochranného pasma, alebo
pokial’ ochranné pasmo nebolo zriadené, v ramci restrikéného pasma,
v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu a ktoré nie st infikované infekciou
sposobenou Bonamia exitiosa, sa musia podrobit’ vySetreniu zahimajucemu
aspont odber vzoriek na testovanie 150 mékkySov vnimavych druhov po
zaciatku obdobia prenosu Bonamia exitiosa. Ak obdobie prenosu nie je
zname, odber vzoriek sa musi uskutoénit’ na ustriciach, ktoré v ochrannom
pasme stravili asponl jeden rok;

c) prislusné zariadenia a skupiny zariadeni sa musia vyprazdnit v stlade
s Clankom 62, a pokial’ je to mozné, vycistit' a vydezinfikovat’ v sulade
s ¢lankom 63.

Uhorovanie sa musi vykonat' v sulade s ¢lankom 64 a obdobie tthorovania
musi trvat’ najmenej Sest mesiacov.

Ked st vyprazdnené vsetky infikované zariadenia alebo infikované
skupiny zariadeni, musi sa vykonat’ siibezné thorovanie v trvani najmenej
Styroch tyzdiov;

d) obnova populacie sa moze uskutocnit’, len ak boli vsetky infikované zaria-
denia alebo infikované skupiny zariadeni vyprazdnené, vycistené, vydezin-
fikované a thorované v sulade s pismenom c);

e) vSetky iné =zariadenia a skupiny zariadeni, nez zariadenia uvedené
v pismene f), drziace druhy zo zoznamu v ramci ¢lenského Statu, pasma
alebo kompartmenu, na ktoré sa vztahuje eradikany program musia
nasledne podlichat’ rezimu dohl'adu stanovenému v oddiele 2;

f) jednotlivé zariadenie, v ktorom sa drzia druhy zo zoznamu a ktoré ma
zdravotny Statit nezavisly od zdravotného Statitu okolitych vod, nemusi
po vyskyte ohniska choroby spiﬁat’ rezim uvedeny v oddiele 2 za pred-
pokladu, e toto zariadenie spiiia poziadavky uvedené v &lanku 80 ods. 3
a jeho populacia bola obnovena makkysmi, ktorych zdroj pochadza z ¢len-
skych Statov, pasiem alebo kompartmentov so Statitom bez vyskytu
infekcie sposobenej Bonamia exitiosa.

2. Restrikéné pasmo muselo byt vymedzené na zéklade jednotlivych pripadov a:

a) musi zohl'adiiovat’ faktory ovplyviiujuce rizika Sirenia infekcie spdsobenej
Bonamia exitiosa vratane inych zariadeni a volne zijucich mékkysov,
akymi si:

1) pocet, vek, miera a distribucia mortality mékkySov v zariadeni alebo
v skupine zariadeni, ktoré s infikované Bonamia exitiosa;

=
=

vzdialenost’ a hustota susednych zariadeni alebo skupin zariadeni
a volne zijucich kérovcov;

iii) blizkost’ spracovatel'skych zariadeni, kontaktnych zariadeni alebo
skupin zariadeni;

iv) druhy, najmd vnimavé druhy a druhy vektorov, pritomné v zariade-
niach alebo skupinach zariadeni;

v) chovné postupy uplatiiované v postihnutych a susednych zariadeniach
a skupinach zariadeni;

vi) hydrodynamické podmienky a
vii) ostatné identifikované faktory epidemiologického vyznamu;

b) geografické vymedzenie musi spifiat’ tieto miniméalne poziadavky:
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i) ochranné pasmo musi tvorit' oblast’ zahffiajica kruh s priemerom
asponi jedného posunu prilivu alebo asponn 5 km, podla toho, ktory
je vacsi, ktorého stredom je zariadenie infikované Bonamia exitiosa,
alebo rovnocenna oblast’ ur¢ena na zaklade prislusnych hydrodynamic-
kych alebo epidemiologickych tdajov a

il) pasmo dohladu musi tvorit oblast, ktora okolo ochranného pasma
presahuje pasma posunu prilivu; alebo oblast’ okolo ochranného
pasma, ktora patri do okruhu s priemerom 10 km od stredu ochran-
ného pasma; alebo rovnocenna oblast’ uréend na zaklade vhodnych
hydrodynamickych alebo epidemiologickych udajov

alebo

iii) ak nie je zriadené samostatné ochranné pasmo a pasmo dohladu,
restrikéné pasmo musi pozostavat z oblasti zahfiajucej ochranné
pasmo aj pasmo dohladu.

Oddiel 4

UdrZanie Statitu bez vyskytu infekcie

Bonamia exitiosa

sposobenej

1. Ked’ sa na udrzanie Statutu bez vyskytu infekcie sposobenej Bonamia exitiosa
v pripade c¢lenského Statu, pasma alebo kompartmentu vyzaduje cieleny
dohl'ad v sulade s clankom 81, vsetky zariadenia v ramci dotknutého clen-
ského Statu, pasma alebo kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo
zoznamu, musia byt podrobené navstevam tykajucim sa zdravia a vzorky
mikkySov sa musia odoberat’ v sulade s tabulkou 4.B, s prihliadnutim na
uroven rizika zariadenia, pokial ide o nakazenie infekciou sposobenou
Bonamia exitiosa.

2. Pri urcovani frekvencie navstev tykajucich sa zdravia pozadovanych na
udrzanie Statutu bez vyskytu infekcie spdsobenej Bonamia exitiosa v pripade
kompartmentov, kde je zdravotny Statut, pokial’ ide o tito chorobu, zavisly od
zdravotného Statitu populdcii vodnych Zzivocichov v okolitych prirodnych
vodach, sa riziko nakazenia infekciou spdsobenou Bonamia exitiosa musi
povazovat’ za vysoké.

3. Statiit bez vyskytu infekcie sposobenej Bonamia exitiosa sa moze udrzat, len
pokial’ vsetky vzorky na zaklade diagnostickych metod uvedenych v oddiele 5
bode 2 priniesli v pripade Bonamia exitiosa negativne vysledky a akékol'vek
podozrenie na infekciu sposobentt Bonamia exitiosa bolo vylicené v sulade
s diagnostickymi metédami uvedenymi v oddiele 5 bode 3.

Tabulka 4.B

RezZim pre ¢lenské $taty, pasma alebo kompartmenty na udrZanie Statiitu bez
vyskytu infekcie sposobenej Bonamia exitiosa

Pocet navstev tykajui-
cich sa zdravia « i M .
Urovei rizika (1) v kazdom zariadeni/ Pocet lala oratqrnych Potet mékkySov vo
. . . vySetreni vzorke
kazdej skupine zaria-
deni
Vysoka 1 rocne 1 kazdé 2 roky 150
Stredna 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky 150
Nizka 1 kazdé 3 roky 1 kazdé 3 roky 150

(") Uroveii rizika, ktort zariadeniu uréil prislusny organ, ako sa uvadza v Casti I kapitole 2
odseku 1, okrem pripadu zavislych kompartmentov, kde sa vSetky zariadenia povazuju

za vysokorizikové.
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Oddiel 5
Diagnostické metody a metédy odberu vzoriek

1. Na vykonavanie diagnostickych testov stanovenych v bodoch 2 a 3 sa do
laboratoéria musi dodat’ cely zivocich.

2. Diagnostické metddy, ktoré sa maji pouzit’ na Gcely udelenia alebo udrzania
Statutu bez vyskytu infekcie spdsobenej Bonamia exitiosa v stlade s oddielmi
2 az 4, musia byt v sulade s podrobnymi diagnostickymi metédami
a postupmi, ktoré pre choroby mikkysov schvalili RLEU a musi st o histo-
patologiu, odtlacky tkaniva alebo PCR.

3. Ak sa vyzaduje potvrdenie alebo vylugenie podozrenia na infekciu sposobent
Bonamia exitiosa v stlade s ¢lankom 58, musi sa dodrzat tento postup
navstev, odberu vzoriek a testovania:

a) vySetrenie musi zahrfiat’ asponl jeden odber vzoriek 30 mékkySov vnima-
vych druhov, ak sa podozrenie zaklada na sprave o thyne, alebo ak nie,
150 mikkysov vnimavych druhov po zaciatku obdobia prenosu Bonamia
exitiosa. Ak obdobie prenosu nie je zname, odber vzoriek sa vykonava
dvakrat rocne, na jar a na jeseii;

b) vzorky sa musia testovat’ s pouzitim diagnostickych metod uvedenych
v bode i) v sulade s podrobnymi diagnostickymi metédami a postupmi,
ktoré pre choroby mékkysov schvalili RLEU:

i) pritomnost’ Bonamia exitiosa sa musi povazovat za potvrdenu, ak je
pozitivny vysledok z histopatologie, odtlackov tkaniva alebo hybridi-
zacie pre dokaz in situ kombinovany s pozitivnym vysledkom PCR
doplnenej sekvencovanim. Ak nie je k dispozicii biologicky materiél
pre histopatologiu, odtlacky tkaniva alebo hybridizaciu pre dokaz in
situ, pritomnost’ Bonamia exitiosa sa musi povazovat’ za potvrdent, ak
sa pozitivne vysledky ziskaju pouzitim dvoch analyz PCR zameranych
na rozne fragmenty genému parazita a doplnenych sekvencovanim;

ii) podozrenie na pritomnost infekcie spdsobenej Bonamia exitiosa sa
musi vylicit', ak sa tymito testami neodhali nijaky d’al§i dokaz pritom-
nosti Bonamia exitiosa.

KAPITOLA 5

Eradikacia, $tatut bez vyskytu choroby a diagnostické metédy v pripade
infekcie sposobenej Bonamia ostreae

Oddiel 1

VSeobecné poziadavky, pokial ide o navsStevy tykajuce
sa zdravia a odber vzoriek

Navstevy tykajuce sa zdravia zvierat a odber vzoriek na ucely dohladu uvede-
ného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt v stlade s tymito
poziadavkami:

a) navstevy tykajuce sa zdravia a v prislusnych pripadoch odbery vzoriek sa
musia vykonavat’ v tom obdobi roka, ked’ je zname, ze prevalencia parazita
v Clenskom State, pasme alebo kompartmente je najvysSia. Ak takéto udaje
nie st k dispozicii, odber vzoriek sa musi vykonavat' v zime alebo na zaéiatku
jari;

b) ak sa maju odobrat’” vzorky miakkySov v sulade s poziadavkami uvedenymi
v oddieloch 2 az 4, musia sa uplatiiovat’ tieto kritéria:



02020R0689 — SK — 20.08.2023 — 002.001 — 137

i) ak st pritomné Ostrea edulis, na odber vzoriek sa musia vybrat len
ustrice tohto druhu. Ak Ostrea edulis nie si pritomné, vzorka musi repre-
zentovat’ vSetky ostatné pritomné vnimavé druhy;

ii) ak su pritomné slabé, otvorené alebo cerstvo uhynuté, ale nerozlozené
mikkyse, v prvom rade sa musia vybrat takéto miakkySe. Ak takéto
mikkyse nie st pritomné, medzi vybrané méikkySe sa musia zaradit’
najstarSie zdravé makkyse;

iii) pri odbere vzoriek v zariadeniach alebo skupindch zariadeni, v ktorych sa
na produkciu mékkySov vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, sa do
odberu vzorieck musia zahrnat' mékkySe reprezentujuce vsetky vodné
zdroje tak, aby boli vo vzorke pomerne zastupené vSetky Casti zariadenia;

iv) pri odbere vzoriek v zariadeniach alebo skupinach zariadeni pre mikkyse
sa do vzorky musia zahrnat' mikkyse z dostatoéného poétu miest odberu
vzoriek tak, aby boli vo vzorke pomerne zastiipené vSetky Casti zariadenia
alebo skupiny zariadeni. Hlavnymi faktormi, ktoré je potrebné zvazit' pri
vybere tychto miest odberu vzoriek, st predchadzajice miesta, kde sa
zistil vyskyt Bonamia ostreae, hustota chovu, vodné toky, pritomnost’
vnimavych druhov, pritomnost’ druhov vektorov, batymetria a postupy
riadenia. Do odberu vzoriek sa zahrnt prirodné dna v ramci zariadenia
alebo skupiny zariadeni alebo prilahlych oblasti.

Oddiel 2

Udelenie Statitu bez vyskytu infekcie spdésobenej
Bonamia ostreae v ¢lenskych Statoch, pasmach
a kompartmentoch s neznamym zdravotnym S$tatitom

1. Statat bez vyskytu infekcie spdsobenej Bonamia ostreae sa Elenskému $tatu,
pasmu alebo kompartmentu s nezndimym zdravotnym S$tatatom, pokial ide
o infekciu spésobent Bonamia ostreae, moze udelit’, len ak vSetky zariadenia
alebo skupiny zariadeni v ramci ¢lenského Statu, pasma alebo kompartmentu,
v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, a v pripade potreby miesta odberu
vzorieck u volne zijucich populacii boli podrobené tomuto trojroénému
rezimu:

a) zariadenia a skupiny zariadeni, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, boli
podrobené navstevam tykajucim sa zdravia a odberu vzoriek minimalne
pocas troch po sebe nasledujticich rokov, ako sa stanovuje v tabulke 5.A;

b) pocas tohto trojrocného obdobia testovanie vSetkych vzoriek s pouzitim
diagnostickych metdd uvedenych v oddiele 5 bode 2 prinieslo v pripade
Bonamia ostreae negativne vysledky a akékol'vek podozrenie na Bonamia
ostreae bolo vylicené v sulade s diagnostickymi metédami uvedenymi
v oddiele 5 bode 3;

c) ak maju byt vo vzorke zahrnuté Ostrea edulis pochadzajice z Elenského
$tatu, pasma alebo kompartmentu so $tatitom bez vyskytu choroby, museli
byt v zariadeni alebo skupine zariadeni umiestnené asponl jeden rok pred
vykonavanim rezimu.

2. Ak sa pocas trojro¢ného rezimu uvedené¢ho v bode 1 zisti infekcia sposobena
Bonamia ostreae, prislusné zariadenia v C¢lenskom S$tate, pasme alebo
kompartmente musia pred zacatim nového trojro¢ného rezimu:

a) podrobit’ sa minimilnym opatreniam na kontrolu chordéb stanovenym
v ¢lankoch 58 az 65;

b) obnovit’ populaciu mikkySmi zo zariadenia v ¢lenskom $tate, pasme alebo
kompartmente bez vyskytu infekcie sposobenej Bonamia ostreae alebo zo
zariadenia v Elenskom S$tate, pasme alebo kompartmente, na ktoré sa vzta-
huje eradikacny program pre uvedent chorobu.
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Oddiel 3

Udelenie Statitu bez vyskytu infekcie spdésobenej

Bonamia ostreae v ¢lenskych Statoch, pasmach

a kompartmentoch, o ktorych je zname, Ze su
infikované infekciou sposobenou Bonamia ostreae

1. Statiitu bez vyskytu infekcie sposobenej Bonamia ostreae sa &lenskému Statu,
pasmu alebo kompartmentu, o ktorych je zndme, ze su infikované infekciou
sposobenou Bonamia ostreae, pokial’ prislusny organ usudzuje, ze eradikacia
tejto choroby je mozna, mdze udelit, len ak vSetky zariadenia alebo skupiny
zariadeni v ramci tohto ¢lenského $tatu, pasma alebo kompartmentu, v ktorych
sa drzia druhy zo zoznamu, boli podrobené eradikaénému programu, ktory
spiia tieto poziadavky:

a) museli sa ucinne uplatiovat’ miniméalne kontrolné opatrenia stanovené
v ¢lankoch 55 az 65 a v okoli zariadenia alebo skupiny zariadeni, ktoré
boli vyhlasené za infikované infekciou spdsobenou Bonamia ostreae,
muselo byt zriadené restrikéné pasmo primeranej velkosti ako sa stano-
vuje v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c¢), v prislusnych pripadoch rozdelené na
ochranné pasmo a pasmo dohl'adu, s prihliadnutim na poziadavky uvedené
v bode 2;

b) vsetky zariadenia a skupiny zariadeni v ramci ochranného pasma, alebo
pokial’ ochranné pasmo nebolo zriadené, v ramci restrikéného pasma,
v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu a ktoré nie st infikované infekciou
sposobenou Bonamia ostreae, sa musia podrobit’ vySetreniu zahihajicemu
aspont odber vzoriek na testovanie 150 mékkySov vnimavych druhov po
zaCiatku obdobia prenosu Bonamia ostreae. Ak obdobie prenosu nie je
zname, odber vzoriek sa musi zacat’ v zime alebo na zaciatku jari;

c) prislusné zariadenia a skupiny zariadeni sa musia vyprazdnit v stlade
s Clankom 62, a pokial’ je to mozné, vycistit' a vydezinfikovat' v stlade
s ¢lankom 63.

Uhorovanie sa musi vykonat' v stlade s ¢lankom 64 a obdobie thorovania
musi trvat’ najmenej Sest mesiacov.

Ked si vyprazdnené vsetky infikované zariadenia alebo infikované
skupiny zariadeni, musi sa vykonat’ siibezné thorovanie v trvani najmenej
Styroch tyzdilov;

d) obnova populacie sa moze uskutocnit’, len ak boli vsetky infikované zaria-
denia alebo infikované skupiny zariadeni vyprazdnené, vycistené, vydezin-
fikované a uhorované v sulade s pismenom c);

e) vSetky iné =zariadenia a skupiny zariadeni, nez zariadenia uvedené
v pismene f), drziace druhy zo zoznamu v ramci Elenského Statu, pasma
alebo kompartmenu, na ktoré sa vztahuje eradikaény program musia
nasledne podliehat’ rezimu dohladu stanovenému v oddiele 2;

f) jednotlivé zariadenie, v ktorom sa drzia druhy zo zoznamu a ktoré ma
zdravotny $tatit nezavisly od zdravotného Statitu okolitych vod, nemusi
po vyskyte ohniska choroby spiflat’ rezim dohladu uvedeny v oddiele 2 za
predpokladu, Ze toto zariadenie spiha poziadavky uvedené v &lanku 80
ods. 3 a jeho populacia bola obnovena miakkysmi, ktorych zdroj pochadza
z Clenskych $tatov, pasiem alebo kompartmentov so Statitom bez vyskytu
infekcie sposobenej Bonamia ostreae.

2. Restrikéné pasmo muselo byt vymedzené na zaklade jednotlivych pripadov a:

a) musi zohl'adiovat’ faktory ovplyviujice rizika Sirenia infekcie sposobene;j
Bonamia ostreae vratane inych zariadeni a volne zijucich miakkysov,
akymi st:

i) pocet, vek, miera a distribicia mortality mékkySov v zariadeni alebo
v skupine zariadeni, ktoré st infikované Bonamia ostreae;
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ii) vzdialenost’ a hustota susednych zariadeni alebo skupin zariadeni
a volne zijucich korovcov;

iii) blizkost’ spracovatel'skych zariadeni, kontaktnych zariadeni alebo
skupin zariadeni;

iv) druhy, najmi vnimavé druhy a druhy vektorov, pritomné v zariade-
niach alebo skupinach zariadeni;

v) chovné postupy uplatiiované v postihnutych a susednych zariadeniach
a skupinach zariadeni;

vi) hydrodynamické podmienky a
vii) ostatné identifikované faktory epidemiologického vyznamu;
b) geografické vymedzenie musi spifiat’ tieto miniméalne poziadavky:

i) ochranné pasmo musi tvorit oblast’ zahrfiajica kruh s priemerom
asponi jedného posunu prilivu alebo aspont 5 km, podla toho, ktory
je vacsi, ktorého stredom je zariadenie infikované Bonamia ostreae,
alebo rovnocenna oblast’ urena na zaklade prislusnych hydrodynamic-
kych alebo epidemiologickych udajov a

ii) pasmo dohl'adu musi tvorit' oblast, ktora okolo ochranného péasma
presahuje pasma posunu prilivu; alebo oblast’ okolo ochranného
pasma, ktord patri do okruhu s priemerom 10 km od stredu ochran-
ného pasma; alebo rovnocennd oblast’ urend na ziklade vhodnych
hydrodynamickych alebo epidemiologickych udajov

alebo

iii) ak nie je zriadené samostatné ochranné pasmo a pasmo dohladu,
re$trikéné pasmo musi pozostavat z oblasti zahffiajucej ochranné
pasmo aj pasmo dohladu.

Tabulka 5.4

ReZim pre €lenské Staty, pasma alebo kompartmenty v pripade trojro¢ného
kontrolného obdobia, ktoré predchadza dosiahnutiu Statitu bez vyskytu
infekcie sposobenej Bonamia ostreae

Pocet navstev tykajucich M .
. M Pocet laborator- N S Lo
N sa zdravia v kazdom " . Pocet méikkysov vo
Rok dohl'adu . . . nych vySetreni za
zariadeni alebo skupine vzorke
. . rok
zariadeni za rok
Rok 1 1 1 150
Rok 2 1 1 150
Rok 3 1 1 150

Oddiel 4

UdrZanie Statutu bez vyskytu infekcie spdsobenej
Bonamia ostreae

1. Ked’ sa na udrzanie $tatitu bez vyskytu infekcie spdsobenej Bonamia ostreae
v pripade c¢lenského Statu, pasma alebo kompartmentu vyzaduje cieleny
dohl'ad v sulade s ¢lankom 81, vsetky zariadenia v ramci dotknutého ¢len-
ského S$tatu, pasma alebo kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo
zoznamu, musia byt podrobené navstevam tykajicim sa zdravia a vzorky
mékkySov sa musia odoberat’ v sulade s tabulkou 5.B, s prihliadnutim na
uroven rizika zariadenia, pokial’ ide o nakazenie infekciou spdsobenou
Bonamia ostreae.
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2. Pri uréovani frekvencie navstev tykajucich sa zdravia pozadovanych na
udrzanie Statitu bez vyskytu infekcie spdsobenej Bonamia ostreae v pripade
kompartmentov, kde je zdravotny Statut, pokial’ ide o tito chorobu, zavisly od
zdravotného Statatu populécii vodnych zivocichov v okolitych prirodnych
vodach, sa riziko nakazenia infekciou sposobenou Bonamia ostreae musi
povazovat’ za vysoké.

3. Statat bez vyskytu infekcie sposobenej Bonamia ostreae sa moze udrzat, len
pokial’ vietky vzorky na zdklade diagnostickych metod uvedenych v oddiele 5
bode 2 priniesli v pripade Bonamia ostreae negativne vysledky a akékol'vek
podozrenie na infekciu spésobenu Bonamia ostreae bolo vylicené v sulade
s diagnostickymi metédami uvedenymi v oddiele 5 bode 3.

Tabulka 5.B

ReZim pre ¢lenské Staty, pAsma alebo kompartmenty na udrZanie Statiitu bez
vyskytu infekcie spdsobenej Bonamia ostreae

Pocet navstev tykaji-
cich sa zdravia - i " a1y
Urove rizika (1) v kazdom zariadeni/ Poget 1th; oratqmych Pocet mikkySov vo
o1 . . vySetreni vzorke
kazdej skupine zaria-
deni
Vysoka 1 roéne 1 kazdé 2 roky 150
Stredna 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky 150
Nizka 1 kazdé 3 roky 1 kazdé 3 roky 150

(") Uroven rizika, ktor zariadeniu ur¢il prisluiny organ, ako sa uvadza v Gasti I kapitole 2
odseku 1, okrem pripadu zavislych kompartmentov, kde sa vSetky zariadenia povazuju
za vysokorizikové.

Oddiel 5
Diagnostické metody a metédy odberu vzoriek

1. Na vykondvanie diagnostickych testov stanovenych v bodoch 2 a 3 sa do
laboratoria musi dodat’ cely Zivocich.

2. Diagnostické metddy, ktoré sa maji pouzit’ na Gcely udelenia alebo udrzania
Statitu bez vyskytu infekcie spdsobenej Bonamia ostreae, v sulade s oddielmi
2 az 4, musia byt v sulade s podrobnymi diagnostickymi metodami
a postupmi, ktoré pre choroby mikkysov schvalili RLEU a musi st o histo-
patologiu, odtlacky tkaniva alebo PCR.

3. Ak sa vyzaduje potvrdenie alebo vylucenie podozrenia na infekciu sposobent
Bonamia ostreae v sulade s ¢lankom 58, musi sa dodrzat tento postup
navstev, odberu vzoriek a testovania:

a) vySetrenie musi zahrfiat' asponl jeden odber vzoriek 30 mékkySov vnima-
vych druhov, ak sa podozrenie zaklada na sprave o thyne, alebo ak nie,
150 mikkysov vnimavych druhov po zaciatku obdobia prenosu Bonamia
ostreae. Ak obdobie prenosu nie je zname, odber vzoriek sa zane v zime
alebo na zaciatku jari;

b) vzorky sa musia testovat’ s pouzitim diagnostickych metéod uvedenych
v bode i) v sulade s podrobnymi diagnostickymi metédami a postupmi,
ktoré pre choroby mékkysov schvalili RLEU:

i) pritomnost’ Bonamia ostreae sa musi povazovat za potvrdenu, ak je
pozitivny vysledok z histopatoldgie, odtlackov tkaniva alebo hybridi-
zacie pre dokaz in situ kombinovany s pozitivnym vysledkom PCR
doplnenej sekvencovanim. Ak nie je k dispozicii biologicky material
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pre histopatologiu, odtlacky tkaniva alebo hybridizaciu pre dokaz in
situ, pritomnost’ Bonamia ostreae sa musi povazovat’ za potvrdenu, ak
sa pozitivne vysledky ziskaju pouzitim dvoch analyz PCR zameranych
na rozne fragmenty genoému parazita a doplnenych sekvencovanim;

ii) podozrenie na pritomnost’ infekcie spdsobenej Bonamia ostreae sa
musi vylicit', ak sa tymito testami neodhali nijaky d’alsi dokaz pritom-
nosti Bonamia ostreae.

KAPITOLA 6

Eradikacia, Statat bez vyskytu choroby a diagnostické metédy v pripade
infekcie virusom ichtyoftiriézy (choroby bielych $kvin)

Oddiel 1

VSeobecné poziadavky, pokial ide o navsStevy tykajuce
sa zdravia a odber vzoriek

Navstevy tykajuce sa zdravia zvierat a odber vzoriek na ucely dohladu uvede-
ného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) bodoch ii) a iii) musia byt v stlade s tymito
poziadavkami:

a) odber vzoriek koérovcov na laboratorne vysetrenie sa musi vykonavat' kedy-
kol'vek, ked’ je pravdepodobné, Ze teplota vody dosiahne svoje najvyssie
roéné hodnoty. Tato poziadavka, pokial’ ide o teplotu vody, sa musi uplat-
novat’ aj na navstevy tykajice sa zdravia, ak st uskuto¢nitelné,;

b) ak sa musia odobrat’ vzorky chovanych kérovcov v stlade s poziadavkami
uvedenymi v oddieloch 2 az 4, musia sa uplatiiovat’ tieto kritéria:

i) ak su v produkénych jednotkach pritomné slabé alebo umierajuce korovcee,
v prvom rade sa musia vybrat takéto korovce. Ak takéto korovce nie st
pritomné, musia sa vybrat' kérovce z kategorie mladych a dospelych
jedincov roznej velkosti patriace k vybranému vnimavému druhu, ktoré
musia byt vo vzorke pomerne zastupené;

ii) ak sa na produkciu kérovcov vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, do
odberu vzoriek musia byt zahrnuté vnimavé korovce reprezentujuce
vSetky vodné zdroje;

c) ak sa z dovodu malého poCtu zariadeni, na ktoré sa vztahuje eradikacny
program, vyzaduje cieleny dohlad nad volne zijucimi populdciami, pocet
a geografické rozmiestnenie miest odberu vzoriek sa musi uréit’ tak, aby sa
dosiahlo primerané pokrytie ¢lenského Statu, pasma alebo kompartmentu.
Miesta odberu vzoriek musia byt reprezentativne aj vzhladom na rozliéné
ekosystémy, v ktorych sa nachadzajui volne zijuce populacie vnimavych
druhov, najmd morské systémy, systémy Ustia, rieCne a jazerné
systémy. V takychto situaciach sa korovce, z ktorych sa maji odobrat’ vzorky,
musia vybrat’ takto:

i) v oblastiach morskych systémov a systémov ustia sa musi vybrat’ jeden
alebo viacero z tychto druhov: Carcinus maenas, Cancer pagurus, Erio-
cheir sinensis, Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon
crangon, Homarus gammarus, Palaemon adspersus alebo krevety ¢el'ade
Penaeidae, najma druhy Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus, Penaeus
semisulcatus. Ak tieto druhy nie st pritomné, vzorka musi reprezentovat’
ostatné vnimavé druhy desatnozcov, ktoré st pritomné,;

it

=

v rieénych a jazernych systémoch sa musi vybrat' jeden alebo viacero
z tychto druhov: Pacifastacus leniusculus, Astacus leptodactylus, Austro-
potamobius pallipes alebo Orconectes limosus. Ak tieto druhy nie su
pritomné, vzorka musi reprezentovat’ ostatné vnimavé druhy desatnozcov,
ktoré su pritomné;
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iii) ak su pritomné slabé alebo umierajiice korovce, v prvom rade sa musia
vybrat’ takéto koérovce. Ak takéto koérovce nie su pritomné, musia sa
vybrat’ korovce z kategorie mladych a dospelych jedincov roznej velkosti
patriace k vybranému vnimavému druhu, ktoré musia byt vo vzorke
pomerne zastipené.

Oddiel 2

Udelenie Statitu bez vyskytu infekcie virusom

ichtyoftiriozy (choroby bielych $kvin) v ¢lenskych

§tatoch, pasmach a kompartmentoch s neznamym
zdravotnym $tatitom

1. Statt bez vyskytu infekcie virusom ichtyoftiriézy (choroby bielych $kvin)
(WSSV) sa ¢lenskému Statu, pasmu alebo kompartmentu s nezndmym zdra-
votnym Statutom, pokial’ ide o infekciu virusom WSSV moéze udelit, len ak
vSetky zariadenia alebo skupiny zariadeni v ramci clenského Statu, pasma
alebo kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, a v pripade
potreby miesta odberu vzoriek u volne Zzijucich populacii boli podrobené
tomuto dvojro¢nému rezimu:

a) zariadenia alebo skupiny zariadeni museli byt podrobené navstevam tyka-
jucim sa zdravia a odberu vzoriek minimalne pocas dvoch po sebe nasle-
dujucich rokov, ako sa stanovuje v tabulke 6.A;

b) pocas tohto dvojroéného obdobia testovanie vsetkych vzoriek s pouzitim
diagnostickych metdd uvedenych v oddiele 5 bode 2 prinieslo v pripade
infekcie virusom WSSV negativne vysledky a akékol'vek podozrenie na
infekciu virusom WSSV bolo vylucené v stlade s diagnostickymi meto-
dami uvedenymi v oddiele 5 bode 3.

2. Ak sa pocas dvojroéného rezimu uvedené¢ho v bode 1 zisti infekcia virusom
WSSV, prislusné zariadenia v ¢lenskom State, pasme alebo kompartmente
musia pred zafatim nového dvojroéného rezimu:

a) podrobit’ sa minimalnym opatreniam na kontrolu chor6b stanovenym
v ¢lankoch 58 az 65;

b) obnovit’ populaciu kdrovcami zo zariadenia v ¢lenskom S§tate, pasme alebo
kompartmente bez vyskytu infekcie WSSV alebo zo zariadenia v ¢lenskom
State, pasme alebo kompartmente, na ktoré sa vztahuje eradikacny
program pre uvedena chorobu.

Oddiel 3

Udelenie Statitu bez vyskytu infekcie virusom WSSV
v ¢lenskych S§Statoch, pasmach a Kkompartmentoch,
o ktorych je zname, Ze st infikované virusom WSSV

1. Statiitu bez vyskytu infekcie virusom WSSV sa &lenskému $tatu, pasmu alebo
kompartmentu, o ktorych je znadme, Ze st infikované virusom WSSV, moze
udelit, len ak vSetky zariadenia v ramci tohto ¢lenského $tatu, pasma alebo
kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, boli podrobené eradi-
katnému programu, ktory spiiia tieto poZiadavky:

a) museli sa U¢inne uplathovat’ minimalne kontrolné opatrenia stanovené
v CElankoch 55 az 65 a v okoli zariadeni, ktoré boli vyhlasené za infiko-
vané virusom WSSV muselo byt zriadené restrikéné pasmo primeranej
velkosti ako sa stanovuje v Clanku 58 ods. 1 pism. c), v prislusnych
pripadoch rozdelené na ochranné pasmo a pasmo dohl’adu, s prihliadnutim
na poziadavky uvedené v bode 2;

b) vSetky zariadenia v ramci ochranného pasma, alebo ak ochranné pasmo
nebolo zriadené, v ramci restrikéného pasma, v ktorych sa drzia druhy zo
zoznamu a ktoré nie su infikované virusom WSSV, sa musia podrobit
vySetreniu, ktoré zahfiia aspor:
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i) odber vzoriek 10 korovcov na testovanie, ak su pozorované klinické
priznaky alebo lézie post mortem zodpovedajice infekcii virusom
WSSV, alebo 150 kérovcov, ak nie su pozorované klinické priznaky
alebo 1ézie post mortem a

ii

=

navstevy tykajuce sa zdravia; v tych zariadeniach, kde testy uvedené
v bode i) priniesli negativne vysledky, navstevy tykajice sa zdravia
musia pokracovat’ raz mesacne pocas obdobia, ked” je pravdepodobné,
ze teplota vody dosiahne svoje najvyssie ro¢né hodnoty, az kym sa
ochranné pasmo nezrusi v stlade s pismenom c);

c¢) prislusné zariadenia sa musia vyprazdnit' v sulade s ¢lankom 62, vycistit
a vydezinfikovat’ v stlade s ¢lankom 63 a Ghorovat’ v stlade s ¢lankom 64.
Obdobie tthorovania musi trvat’ najmenej Sest’ tyzdiiov. Ked’ st vyprazd-
nené vSetky infikované zariadenia, vykona sa subezné tthorovanie v trvani
najmenej troch tyzdnov.

Ak sa vykonava uhorovanie zariadeni, ktoré boli tradne vyhlasené za
infikované, ochranné pasma sa zmenia na pasma dohl'adu;

d) obnova populacie sa moze uskutocnit’, len ak boli vSetky infikované zaria-
denia vyprazdnené, vycistené, vydezinfikované a thorované v sulade
s pismenom c);

e) vsetky iné zariadenia, nez zariadenia uvedené v pismene f), drziace druhy
70 zoznamu v ramci ¢lenského $tatu, pasma alebo kompartmentu, na ktoré
sa vztahuje eradikaény program, a ak sa vyzaduje dohlad nad volne
zijucimi populaciami, vSetky miesta odberu vzoriek vybraté tak, aby sa
kacného programu, musia podliehat aspoil rezimu stanovenému
v oddiele 2;

f) jednotlivé zariadenie, v ktorom sa drzia druhy zo zoznamu a ktoré ma
zdravotny Statut nezavisly od zdravotného Statitu okolitych vod, nemusi
po vyskyte ohniska choroby spiiiat’ rezim uvedeny v oddiele 2 za pred-
pokladu, e toto zariadenie spiiia poziadavky uvedené v &lanku 80 ods. 3
a jeho populacia bola obnovena kérovcami, ktorych zdroj pochadza z ¢len-
skych Statov, pasiem alebo kompartmentov so Statitom bez vyskytu
infekcie virusom WSSV.

2. Restrikéné pasmo muselo byt vymedzené na zaklade jednotlivych pripadov
s prihliadnutim na faktory ovplyviiujice rizikd Sirenia virusu WSSV na
chované a vol'ne Zzijuce kdrovce, akymi su:

i) pocet, vek, miera a distribucia Uhynov koérovcov v zariadeni alebo
skupine zariadeni infikovanych virusom WSSV vratane inych zariadeni
a volne zijucich kérovcov;

i) vzdialenost’ a hustota susednych zariadeni alebo skupin zariadeni vratane
volne zijucich korovcov;

iii) blizkost’ spracovatel'skych zariadeni, kontaktnych zariadeni alebo skupin
zariadeni;

iv) druhy, najmi vnimavé druhy a druhy vektorov, pritomné v zariadeniach
alebo skupinach zariadeni;

v) chovné postupy uplatiiované v postihnutych a susednych zariadeniach
a skupinach zariadeni;

vi) hydrodynamické podmienky a

vii) ostatné identifikované faktory epidemiologického vyznamu.
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Tabulka 6. A

ReZim pre ¢lenské Staty, pasma a kompartmenty v pripade dvojro¢ného
kontrolného obdobia, ktoré predchadza dosiahnutiu Statitu bez vyskytu
infekcie virusom WSSV

Pocet navstev tykajicich M .
. M Pocet laborator- ot LA
5 sa zdravia v kazdom . . Pocet korovcov vo
Rok dohl'adu . . . nych vySetreni za
zariadeni alebo skupine vzorke
. . rok
zariadeni za rok

Rok 1 1 1 150
Rok 2 1 1 150

Oddiel 4
UdrZanie Statitu bez vyskytu infekcie virusom WSSV

1. Ked’ sa na udrzanie $tatatu bez vyskytu infekcie virusom WSSV v pripade
Clenského Statu, pasma alebo kompartmentu vyzaduje cieleny dohlad v stlade
s Clankom 81, vSetky zariadenia v ramci dotknutého Clenského Statu, pasma
alebo kompartmentu, v ktorych sa drzia druhy zo zoznamu, musia byt’ podro-
bené navstevam tykajucim sa zdravia a vzorky kdérovcov sa musia odoberat’
v sulade s tabul’kou 6.B, s prihliadnutim na troven rizika zariadenia, pokial’
ide o nakazenie infekciou virusom WSSV.

2. 'V clenskych Statoch, pasmach alebo kompartmentoch, v ktorych je obme-
dzeny pocet zariadeni a cieleny dohlad v tychto zariadeniach neposkytuje
dostatocné epidemiologické udaje, dohlad na ucely udrzania Statitu bez
vyskytu choroby musi zahffat’® miesta odberu vzoriek vybrané v sulade
s poziadavkami stanovenymi v oddiele 1 pism. b).

3. Pri urCovani frekvencie navstev tykajucich sa zdravia pozadovanych na
udrzanie S$tatdtu bez vyskytu infekcie virusom WSSV v pripade kompart-
mentov, kde je zdravotny Statat, pokial’ ide o tuto chorobu, zavisly od zdra-
votného Stattu populacii vodnych Zivocichov v okolitych prirodnych vodach,
sa riziko nakazenia infekciou virusom WSSV musi povazovat za vysoké.

4. Statiit bez vyskytu infekcie virusom WSSV sa moze udrzat, len pokial vietky
vzorky na zaklade diagnostickych metéd uvedenych v oddiele 5 bode 2
priniesli v pripade virusu WSSV negativne vysledky a akékol'vek podozrenie
na infekciu virusom WSSV bolo vylicené v sulade s diagnostickymi meto-
dami uvedenymi v oddiele 5 bode 3.

Tabulka 6. B

RezZim pre ¢lenské $taty, pasma alebo kompartmenty na udrZanie Statiitu bez
vyskytu infekcie virusom WSSV

Pocet navstev tykaji-
cich sa zdravia M . ot LA
Urovei rizika (') | v kazdom zariadeni/ Pocetvlasé)ti;c;mych Pocet \ljé);(r)]:gov Ve
kazdej skupine zaria- y
deni

Vysoka 1 ro¢ne 1 kazdé 2 roky 150
Stredna 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky 150
Nizka 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 4 roky 150

(") Uroveii rizika, ktort zariadeniu uréil prislusny organ, ako sa uvadza v &asti I kapitole 2
odseku 1, okrem pripadu zavislych kompartmentov, kde sa vSetky zariadenia povazuju
za vysokorizikové.
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Oddiel 5

Diagnostické metody a metédy odberu vzoriek

. Vzorky integumentu, bud’ samostatné alebo ako stcast’ kracavych koncatin,

plavacich koncatin, ustneho ustrojenstva alebo Zziabier testovaného zivocicha,
sa pred pripravou vzoriek na PCR musia fixovat' v 95 % etanole.

Na podporu diagnostickych tidajov vyplyvajicich z PCR sa m6ézu odobrat’
dalsie vzorky, ktoré su fixované na Ucely histologie a transmisnej elektro-
novej mikroskopie.

. Diagnosticka metdda a postupy, ktoré sa maji pouzit’ na tcely udelenia alebo

udrzania Statutu bez vyskytu choroby, pokial’ ide o infekciu virusom WSSV,
musia byt PCR doplnena sekvencovanim. Pri uplatiiovani tychto diagnostic-
kych metdd sa musia dodrziavat’ zodpovedajuce podrobné metddy a postupy,
ktoré pre choroby kérovcov schvalili RLEU.

V pripade pozitivneho vysledku testu PCR sa pred vykonanim pociato¢nych
kontrolnych opatreni stanovenych v ¢lanku 63 nariadenia (EU) 2016/429 musi
po tomto vysledku uskuto¢nit’ sekvencovanie amplikonu.

. Ak sa vyzaduje potvrdenie alebo vylucenie podozrenia na infekciu virusom

WSSV v stilade s ¢lankom 58, musi sa dodrzat’ tento postup navstev, odberu
vzoriek a testovania:

a) vySetrovanie musi zahffiat' najmenej jednu navstevu tykajicu sa zdravia
a jeden odber vzoriek 10 korovcov, ak s pozorované klinické priznaky
alebo 1ézie post mortem zodpovedajice infekcii virusom WSSV, alebo 150
korovcov, ak nie st pozorované klinické priznaky alebo 1ézie post mortem.
Na testovanie vzoriek sa musia pouzit’ diagnostické metody uvedené
v bode 2;

b) pritomnost’ virusu WSSV sa musi povazovat’ za potvrdenu, ak PCR doplnena
sekvencovanim, vykonana v stilade s podrobnymi metédami a postupmi, ktoré
pre choroby kérovcov schvélili RLEU, priniesla v pripade virusu WSSV
pozitivny vysledok.

Podozrenie na infekciu virusom WSSV sa moéze vylacit, ak sa tymito
testami neodhali nijaky d’als$i dokaz pritomnosti tohto virusu.

CAST 111

POZIADAVKY NA PREUKAZANIE VYKONAVANIA PROGRAMOV
DOHIADU PRE CHOROBY KATEGORIE C A NA OPATOVNE
ZACATIE TYCHTO PROGRAMOV PO VYSKYTE OHNISKA

CHOROBY

Cast’ III zahiia poziadavky urené zariadeniam na to, aby preukazali vykona-
vanie programu dohladu pre konkrétnu chorobu, a poziadavky tykajice sa
opédtovného zacatia tohto programu dohladu po vyskyte ohniska choroby.

Virusova hemoragicka septikémia (VHS)

Kapitola 1

Infekéna hematopoeticka nekroza (IHN)

Kapitola 1

Infekcia virusom infekénej anémie lososov s deléciou vo
vysoko polymorfnej oblasti

Kapitola 2

Infekcia sposobena Marteilia refringens

Kapitola 3

Infekcia sposobena Bonamia exitiosa

Kapitola 4

Infekcia sposobend Bonamia ostreae

Kapitola 5

Infekcia  virusom ichtyoftiridzy  (choroby bielych
skvin) (WSSV)

Kapitola 6
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KAPITOLA 1

Poziadavky urcené zariadeniam na to, aby preukazali vykonavanie
programu dohladu pre VHS alebo IHN, a poziadavky tykajice sa
opitovného zacatia tohto programu po vyskyte ohniska choroby

Oddiel 1

VSeobecné pozZiadavky, pokial ide o navStevy tykajice
sa zdravia a odber vzoriek v pripade VHS a ITHN

Navstevy tykajice sa zdravia a odbery vzoriek uvedené v ¢lanku 3 ods. 2
pism. b) bod iv) musia byt v stlade s tymito poziadavkami:

a) navStevy tykajice sa zdravia a odbery vzoriek sa musia vykondvat’ v obdobi
roka, ked’ je teplota vody nizSia ako 14 °C, alebo v pripade, ak sa teploty
niz§ie ako 14 °C nedosahuju, sa vzorky musia odoberat’ pri najnizSich
ro¢nych hodnotach;

b

=~

vo vsetkych produkénych jednotkach, akymi st rybniky, nadrze a sietové
klietky, sa musi preskimat’ pritomnost’ uhynutych, slabych alebo abnormalne
sa spravajucich ryb. Osobitna pozornost' sa musi venovat’ oblasti odtoku
vody, kde sa z dovodu prudenia vody zvéacsa zhromazd'uju slabé ryby;

¢) ryby druhov zo zoznamu, ktoré sa maju odobrat ako vzorky, sa musia
vyberat’ takto:

i) ak st pritomné pstruhy dihové, na odber vzoriek sa musia vybrat' len
ryby tohto druhu, s vynimkou pripadu, ak st pritomné iné vnimavé druhy,
ktoré vykazuji typické priznaky VHS alebo IHN; ak pstruhy dihové nie
su pritomné, vzorka musi reprezentovat’ vSetky ostatné vnimavé druhy,
ktoré st pritomné;

ii) ak su pritomné slabé, abnormalne sa spravajuce alebo Cerstvo uhynuté, ale
nerozlozené ryby, musia sa vybrat’ takéto ryby; ak sa na produkciu ryb
vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, do vzorky sa musia zahrnt ryby
reprezentujiice vSetky vodné zdroje;

iii) vybrané ryby musia zahfiat' ryby odobrané tak, aby boli vo vzorke
pomerne zastipené vSetky Casti zariadenia, ako aj vSetky ro¢niky v zaria-
deni.

Oddiel 2

Osobitné poZiadavky na preukdzanie vykondavania
programu dohladu

1. Navstevy tykajice sa zdravia sa musia vykonavat' a vzorky ryb sa musia
odoberat’ v stlade s oddielom 1 a tabulkou 1.

2. Vzorky, ktoré sa odoberti v stlade s oddielom 1 a tabulkou 1, sa musia
testovat’ s pouzitim diagnostickych metéd uvedenych v casti II kapi-
tole I oddiele 5 bode 2 a musia v pripade VHS alebo IHN priniest’ negativne
vysledky.

Oddiel 3

Poziadavky tykajlice sa opidtovného zacatia programu
dohladu po vyskyte ohniska choroby

Zariadenie, ktoré bolo infikované VHS alebo IHN, méze opétovne zacat vyko-

navat’ program dohl'adu pre tieto choroby za predpokladu, Ze:

a) bolo vyprazdnené v stlade s c¢lankom 62, vycistené a vydezinfikované
v sulade s ¢lankom 63 a thorované v sulade s ¢lankom 64 a

b) obnova populacie sa uskuto¢iiuje pouzitim ryb, ktoré pochadzaji zo zariadeni,
ktoré:
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i) st v ¢lenskom $tate, pasme alebo kompartmente bez vyskytu VHS alebo
IHN;

s

il) st v Clenskom State, pasme alebo kompartmente, na ktoré sa vztahuje
eradikaény program pre VHS alebo IHN alebo

iii) vykondvaji program dohladu pre VHS alebo IHN.

Tabulka 1
Program dohPadu pre VHS/IHN

) Pocet navstev tykajucich sa
Uroven rizika (') zdravia v kazdom zariadeni za Pocet ryb vo vzorke (%)
rok
Vysoka 1 rocne 30
Stredna 1 kazdé 2 roky 30
Nizka 1 kazdé 3 roky 30

(") V pripade pobreznych pasiem alebo pobreznych kompartmentov sa vzorky nesmu
odoberat’ skor ako tri tyzdne po presune ryb zo sladkej do morskej vody.

(®) Urovei rizika, ktort zariadeniu uréil prisluiny organ, ako sa uvadza v Casti I kapitole 2
odseku 1. Maximalny pocet ryb v zmesnej vzorke: 10.

KAPITOLA 2

Poziadavky urcené zariadenmiam na to, aby preukizali vykonavanie
programu dohPadu pre ISAV s deléciou v HPR, a na opitovné zacatie
tohto programu po vyskyte ohniska choroby

Oddiel 1

VSeobecné poziadavky, pokial ide o navsStevy tykajuce
sa zdravia a odber vzoriek v pripade infekcie ISAV
s deléciou v HPR

Navstevy tykajuce sa zdravia a odbery vzoriek uvedené v ¢lanku 3 ods. 2
pism. b) bod iv) musia byt v stlade s tymito poziadavkami:

a) navstevy tykajuce sa zdravia a odbery vzoriek musia zohladiovat vsetky
produkéné jednotky, akymi st rybniky, nadrze a sietové klietky, aby sa urcila
pritomnost uhynutych, slabych alebo abnormalne sa spravajucich ryb.
Osobitna pozornost’ sa musi venovat hranam klietok alebo oblasti odtoku
vody, podl'a relevantnosti, kde sa z dévodu pradenia vody zvdésa zhromaz-
d’ujt slabé ryby;

b) ryby, ktoré sa maju odobrat’ ako vzorky, sa musia vyberat’ takto:

i) musia sa vybrat len umierajice alebo Cerstvo uhynuté, ale nerozlozené
ryby; na odber sa musia uprednostnit’ najma ryby, ktoré vykazuji anémiu,
krvacanie alebo iné klinické priznaky ukazujuce na poruchy krvného
obehu;

ii) ak je pritomny losos atlanticky, na odber vzoriek sa musia vybrat' len
ryby tohto druhu, s vynimkou pripadu, ak st pritomné iné vnimavé druhy,
ktoré vykazuju typické priznaky infekénej anémie lososov. Ak v zariadeni
nie je losos atlanticky, musia sa odobrat vzorky z inych druhov zo
zoznamu,

iii) ak sa na produkciu ryb vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, do vzorky sa
musia zahrnat' ryby reprezentujice vSetky vodné zdroje;
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iv) vybrané ryby musia zahifat ryby odobrané tak, aby boli vo vzorke
pomerne zastupené vSetky produkéné jednotky, akymi st sietové klietky,
nadrze a rybniky, ako aj vSetky ro¢niky v zariadeni.

Oddiel 2

Osobitné poziadavky na preukdzanie

programu dohladu

vykonavania

1. Navstevy tykajice sa zdravia sa musia vykondvat a vzorky ryb sa musia
odoberat’ v sulade s oddielom 1 a tabulkou 2.

2. Vzorky, ktoré sa odobert v stlade s oddielom 1 a tabulkou 2, sa musia
testovat’ s pouzitim diagnostickych metéd uvedenych v casti II kapitole 2
oddiele 5 bode 2 a musia v pripade ISAV s deléciou v HPR priniest’ nega-
tivne vysledky.

Tabulka 2
Program dohl’adu pre ISAV s deléciou v HPR

Pocet navstev tyka-
Urovedt rizika (') Jule:h sa zdgavla ) Pocevt labqratornych Pocet ryb vo
v kazdom zariadeni [ vySetreni za rok vzorke
za rok
Vysoka 2 23 30
Stredna 1 13 30
Nizka 1 kazdé 2 roky | jedna kazdé dva 30
roky

Maximalny pocet ryb v zmesnej vzorke: 5

(") Uroveti rizika, ktort zariadeniu ur¢il prislusny organ, ako sa uvadza v Casti I kapitole 2
odseku 1.

(®) Ak sa vyzaduju dve vzorky za kazdy rok, odber vzoriek sa musi uskutoénit’ na jar a na
jesen.

(®) Ak sa vyzaduje len jedna vzorka za kazdy rok, odber vzoriek sa musi uskuto¢nit’ na jar
alebo na jeser.

Oddiel 3

Poziadavky tykajiuce sa opidtovného zacatia programu
dohPadu po vyskyte ohniska choroby

Zariadenie, ktoré bolo infikované ISAV s deléciou v HPR, moze opitovne zacat’
vykonavat’ program dohladu pre tito chorobu za predpokladu, ze:

a) bolo vyprazdnené v stlade s ¢lankom 62, vycistené a vydezinfikované
v stlade s ¢lankom 63 a thorované v stlade s ¢lankom 64 a

b) obnova populacie sa uskutociiuje pouzitim ryb, ktoré pochadzaji zo zariadeni,
ktoré:

i) si v ¢lenskom State, pasme alebo kompartmente bez vyskytu infekcie
sposobenej ISAV s deléciou v HPR;

il) st v cClenskom State, pasme alebo kompartmente, na ktoré sa vztahuje
eradikacny program pre infekciu sposobenti ISAV s deléciou v HPR
alebo

iii) vykonavaju program dohladu pre infekciu ISAV s deléciou v HPR.
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KAPITOLA 3

Poziadavky urcené zariadeniam na to, aby preukazali vykonavanie

programu dohladu v pripade infekcie sposobenej Marteilia refringens,

a poziadavky tykajice sa opitovného zaclatia tohto programu po vyskyte
ohniska choroby

Oddiel 1

VSeobecné poziadavky, pokial ide o navStevy tykajice
sa zdravia a odber vzoriek v pripade infekcie
sposobenej Marteilia refringens

Navstevy tykajuce sa zdravia a odbery vzoriek uvedené v ¢lanku 3 ods. 2
pism. b) bod iv) musia byt v stlade s tymito poziadavkami:

a) navstevy tykajice sa zdravia a odbery vzoriek na laboratorne vysetrenie sa
musia vykonavat’ v tom obdobi roka, ked’ je zname, ze prevalencia parazita
v Clenskom §tate, pasme alebo kompartmente je najvysSia. Ak takéto udaje
nie st k dispozicii, odber vzoriek sa vykonava bezprostredne po tom, ako
teplota vody presiahne 17 °C;

b) ak sa maji odobrat vzorky makkysov v sulade s poziadavkami uvedenymi
v tabulke 3, musia sa uplatiiovat’ tieto kritéria:

i) musia sa odobrat vzorky Ostrea spp. Ak Ostrea spp. nie su pritomné,
vzorka musi reprezentovat’ vSetky ostatné druhy zo zoznamu, ktoré su
pritomné;

i) ak st v produkénych jednotkach pritomné slabé, otvorené alebo Cerstvo
uhynuté, ale nerozlozené miakkySe, v prvom rade sa musia vybrat’ takéto
mikkyse. Ak takéto mékkyse nie st pritomné, medzi vybrané mékkyse sa
musia zaradit’ najstarSie zdravé makkyse;

iii) pri odbere vzoriek v zariadeniach pre mékkyse, v ktorych sa na produkciu
mikkysov vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, sa do odberu vzoriek
musia zahrnit mékkySe reprezentujuce vSetky vodné zdroje tak, aby
boli vo vzorke pomerne zastiipené vsetky Casti zariadenia;

iv) pri odbere vzoriek v zariadeniach alebo skupinach zariadeni pre mékkyse
sa do vzorky musia zahrnut' mékkySe z dostatocného poctu miest odberu
vzoriek tak, aby boli vo vzorke pomerne zastiipené vSetky Casti zariadenia
alebo skupiny zariadeni. Hlavné faktory, ktoré sa maju zvazit' pri vybere
tychto miest odberu vzoriek, su hustota chovu, vodné toky, pritomnost’
vnimavych druhov, pritomnost’ druhov vektorov, batymetria a postupy
riadenia. Do odberu vzoriek sa musia zahrnat' prirodné dna v ramci zaria-
denia alebo skupiny zariadeni alebo pril'ahlych oblasti.

Oddiel 2

Osobitné poZiadavky na preukazanie vykonavania
programu dohladu

1. Navstevy tykajiice sa zdravia sa musia vykonavat' a vzorky mikkySov sa
musia odoberat’ v sulade s oddielom 1 a tabulkou 3.

2. Vzorky, ktoré sa odobert v sulade s oddielom 1 a tabulkou 3, sa musia
testovat’ s pouzitim diagnostickych metéd uvedenych v casti II kapitole 3
oddiele 5 bode 2 a musia v pripade infekcie sposobenej Marteilia refringens
priniest’ negativne vysledky.
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Tabulka 3

Program dohladu pre Marteilia refringens

Pocet navstev tykaju-
cich sa zdravia N i " Sl L
Uroven rizika (1) v kazdom zariadeni/ Pocet laE) oratqmych Pocet mikkySov vo
g . - vySetreni vzorke
kazdej skupine zaria-
deni
Vysoka 1 rocne 1 kazdé 2 roky 150
Stredna 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky 150
Nizka 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 4 roky 150

() Urovei rizika, ktort zariadeniu uréil prisluiny orgén, ako sa uvadza v Gasti I kapitole 2
odseku 1.

Oddiel 3

Poziadavky tykajiuce sa opdtovného zacatia programu
dohPadu po vyskyte ohniska choroby

Zariadenie, ktoré bolo infikované infekciou spdsobenou Marteilia refringens,
moze opdtovne zacat vykonavat program dohladu pre tito chorobu za pred-
pokladu, ze:

a) bolo vyprazdnené v stlade s c¢lankom 62, vycistené a vydezinfikované
v sulade s ¢lankom 63 a Ghorované v sulade s ¢lankom 64 a

b) populacia sa obnovuje pouzitim makkySov, ktoré pochadzaju zo zariadeni,
ktoré:

i) st v c¢lenskom State, pasme alebo kompartmente bez vyskytu infekcie
sposobenej Marteilia refringens;

il) st v cClenskom State, pasme alebo kompartmente, na ktoré sa vztahuje
eradikacny program pre infekciu spdsobentt Marteilia refringens alebo

iii) vykondvaji program dohladu pre infekciu spdsobentt Bonamia ostreae.

KAPITOLA 4

PozZiadavky urfené zariadeniam na to, aby preukazali vykonavanie
programu dohPadu v pripade infekcie spdsobenej Bonamia exitiosa, a na
opétovné zalatie tohto programu po vyskyte ohniska choroby

Oddiel 1

VSeobecné poziadavky, pokial ide o navsStevy tykajuce
sa zdravia a odber vzoriek v pripade infekcie
sposobenej Bonamia exitiosa

Navstevy tykajice sa zdravia a odbery vzoriek uvedené v clanku 3 ods. 2
pism. b) bod iv) musia byt v sulade s tymito poZziadavkami:

a) navstevy tykajiice sa zdravia a odbery vzoriek z produkénych jednotiek sa
musia vykonavat’ v tom obdobi roka, ked’ je zname, ze prevalencia Bonamia
exitiosa v Clenskom §tate, pasme alebo kompartmente je najvyssia. Ak takéto
udaje nie su dostupné, odber vzoriek sa vykonava dvakrat ro¢ne, na jar a na
jesen;

b) ak sa vzorky mikkySov odoberaju v sulade s poziadavkami uvedenymi
v tabulke 4, musia sa uplatiiovat’ tieto kritéria:
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i)

ii)

iii)

iv)

ak st pritomné Ostrea spp., na odber vzoriek sa musia vybrat’ len ustrice
tohto druhu. Ak Ostrea spp. nie si pritomné, vzorka musi reprezentovat’
vetky ostatné vnimavé druhy, ktoré st pritomné;

ak su pritomné slabé, otvorené alebo Cerstvo uhynuté, ale nerozlozené
mikkyse, v prvom rade sa musia vybrat takéto miakkySe. Ak takéto
makkySe nie su pritomné, medzi vybrané mikkySe sa musia zaradit’
najstar§ie zdravé makkyse;

pri odbere vzoriek v zariadeniach, v ktorych sa na produkciu makkysov
vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, sa do odberu vzoriek musia zahrnat’
mikkyse reprezentujuce vSetky vodné zdroje tak, aby boli vo vzorke
pomerne zastupené vSetky Casti zariadenia,

pri odbere vzoriek v zariadeniach alebo skupinach zariadeni sa do vzorky
musia zahrnit' mékkyse z dostatoéného poctu miest odberu vzoriek tak,
aby boli vo vzorke pomerne zastupené vsetky Casti zariadenia alebo
skupiny zariadeni. Hlavné faktory, ktoré sa maji zvazit' pri vybere tychto
miest odberu vzoriek, st hustota chovu, vodné toky, pritomnost’ vnima-
vych druhov, pritomnost’ druhov vektorov (napr. Crassostrea gigas),
batymetria a postupy riadenia. Do odberu vzoriek sa musia zahrnut
prirodné dna v ramci zariadenia alebo skupiny zariadeni alebo prilahlych
oblasti.

Oddiel 2

Osobitné poziadavky na preukazanie vykonavania

programu dohlPadu

1. Navstevy tykajiice sa zdravia sa musia vykonavat a vzorky miakkySov sa
musia odoberat’ v stlade s oddielom 1 a tabulkou 4.

2. Vzorky, ktoré sa odoberti v sulade s oddielom 1 a tabulkou 4, sa musia
testovat’ s pouzitim diagnostickych metéd uvedenych v casti II kapitole 4
oddiele 5 bode 2 a musia v pripade infekcie sposobenej Bonamia exitiosa
priniest’ negativne vysledky.

Tabulka 4

Program dohPadu pre infekciu sposobenti Bonamia exitiosa

Pocet navstev tykaja-
cich sa zdravia N i " Sl L
Uroveii rizika (') | v kazdom zariadeni/ Pocet lalj oratqmych Podet mékkySov vo
oy . . vySetreni vzorke
kazdej skupine zaria-
deni
Vysoka 1 rocne 1 kazdé 2 roky 150
Stredna 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky 150
Nizka 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 4 roky 150

() Urovei rizika, ktort zariadeniu uréil prisluiny organ, ako sa uvadza v Gasti I kapitole 2
odseku 1.

Oddiel 3

Poziadavky tykajiuce sa opdtovného zacatia programu

dohPadu po vyskyte ohniska choroby

Zariadenie, ktoré bolo infikované infekciou sposobenou Bonamia exitiosa, moze
opédtovne zacat’ vykonavat’ program dohladu za predpokladu, ze:

a) bolo vyprazdnené v sulade s c¢lankom 62, vycistené a vydezinfikované
v stlade s ¢lankom 63 a thorované v silade s ¢lankom 64 a
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b) populacia sa obnovuje pouzitim mékkySov, ktoré pochadzaji zo zariadeni,
ktoré:

i) st v clenskom State, pasme alebo kompartmente bez vyskytu infekcie
sposobenej Bonamia exitiosa,

i) su v Clenskom $tate, pasme alebo kompartmente, na ktoré sa vztahuje
eradika¢ny program pre infekciu spdsobent Bonamia exitiosa alebo

iii) vykonavaji program dohladu pre infekciu spdsobentt Bonamia exitiosa.

KAPITOLA 5

Poziadavky urcené zariadeniam na to, aby preukazali vykonavanie
programu dohPadu v pripade infekcie sposobenej Bonamia ostreae, a na
opitovné zacatie tohto programu po vyskyte ohniska choroby

Oddiel 1

VSeobecné pozZiadavky, pokial ide o navStevy tykajice
sa zdravia a odber vzoriek v pripade infekcie
sposobenej Bonamia ostreae

Navstevy tykajuce sa zdravia a odbery vzoriek uvedené v ¢lanku 3 ods. 2
pism. b) bod iv) musia byt v stlade s tymito poziadavkami:

a) navstevy tykajiice sa zdravia a odbery vzoriek z produkénych jednotiek sa
vykondvaju v tom obdobi roka, ked je zndme, Ze prevalencia Bonamia
ostreae v Clenskom $tate, pasme alebo kompartmente je najvyssia. Ak takéto
udaje nie su k dispozicii, odber vzoriek sa vykonava v zime alebo na zaciatku
jari;

b) ak sa maju odobrat’ vzorky mikkysSov v stlade s poziadavkami uvedenymi
v tabulke 5, musia sa uplatiiovat’ tieto kritéria:

i) ak st pritomné Ostrea edulis, na odber vzoriek sa musia vybrat' len
ustrice tohto druhu. Ak Ostrea edulis nie st pritomné, vzorka musi repre-
zentovat’ vSetky ostatné pritomné vnimavé druhy;

i) ak st pritomné slabé, otvorené alebo cerstvo uhynuté, ale nerozlozené
makkyse, v prvom rade sa musia vybrat takéto mikkyse. Ak takéto
makkysSe nie su pritomné, medzi vybrané mikkySe sa musia zaradit’
najstarSie zdravé mikkyse;

iii) pri odbere vzoriek v zariadeniach, v ktorych sa na produkciu makkysov
vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, sa do odberu vzoriek musia zahrnat’
mikkyse reprezentujice vsetky vodné zdroje tak, aby boli vo vzorke
pomerne zastupené vsetky Casti zariadenia,

iv) pri odbere vzoriek v zariadeniach alebo skupinach zariadeni pre mikkyse
sa do vzorky musia zahrnut’ mékkySe z dostato¢ného poctu miest odberu
vzoriek. Hlavné faktory, ktoré sa majii zvazit pri vybere tychto miest
odberu vzoriek, st hustota chovu, vodné toky, pritomnost’ vnimavych
druhov, pritomnost’ druhov vektorov, batymetria a postupy riadenia. Do
odberu vzoriek sa musia zahrnut' prirodné dna v ramci zariadenia alebo
skupiny zariadeni alebo pril'ahlych oblasti.

Oddiel 2

Osobitné poZiadavky na preukdzanie vykonavania
programu dohladu

1. Navstevy tykajiice sa zdravia sa musia vykonavat' a vzorky mikkySov sa
musia odoberat’ v sulade s oddielom 1 a tabulkou 5.
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2. Vzorky, ktoré sa odoberti v stlade s oddielom 1 a tabulkou 5, sa musia
testovat’ s pouzitim diagnostickych metoéd uvedenych v casti II kapitole 5
oddiele 5 bode 2 a musia v pripade infekcie spdsobenej Bonamia ostreae
priniest’ negativne vysledky.

Tabulka 5

Program dohPadu pre infekciu sposobent Bonamia ostreae

Uroveii rizika (')

Pocet navstev tykaju-
cich sa zdravia
v kazdom zariadeni/
kazdej skupine zaria-
deni

Pocet laboratérnych
vysetreni

Pocet mékkysov vo
vzorke

Vysoka

1 rocne

1 kazdé 2 roky

150

Stredna

1 kazdé 2 roky

1 kazdé 2 roky

150

Nizka

1 kazdé 2 roky

1 kazdé 4 roky

150

(") Urovet rizika, ktor zariadeniu uréil prislusny orgén, ako sa uvadza v Gasti I kapitole 2
odseku 1.

Oddiel 3

Poziadavky tykajlice sa opidtovného zacatia programu
dohPadu po vyskyte ohniska choroby

Zariadenie, ktoré bolo infikované infekciou sposobenou Bonamia ostreae, moze
opétovne zacat' vykonavat program dohladu pre tuto chorobu za predpokladu,
ze:

a) bolo vyprazdnené v stlade s c¢lankom 62, vycistené a vydezinfikované
v stlade s ¢lankom 63 a uhorované v stlade s ¢lankom 64 a

b) populacia sa obnovuje pouzitim méikkySov, ktoré pochadzaji zo zariadeni,
ktoré:

i) st v ¢lenskom §tate, pasme alebo kompartmente bez vyskytu infekcie
spdsobenej Bonamia ostreae;

i) st v Clenskom State, pasme alebo kompartmente, na ktoré sa vztahuje
eradikaény program pre infekciu spdsobentt Bonamia ostreae alebo

iii) vykonavaji program dohladu pre infekciu spdsobentt Bonamia ostreae.

KAPITOLA 6

PozZiadavky urcené zariadeniam na to, aby preukazali vykonavanie
programu dohPadu v pripade infekcie virusom WSSV, a na opitovné
zacatie tohto programu po vyskyte ohniska choroby

Oddiel 1

VSeobecné poziadavky, pokial ide o navsStevy tykajuce
sa zdravia a odber vzoriek v pripade infekcie virusom
WSSV

Navstevy tykajiice sa zdravia a odbery vzoriek uvedené v ¢lanku 3 ods. 2
pism. b) bod iv) musia byt v stlade s tymito poziadavkami:

a) odber vzoriek koérovcov na laboratorne vysetrenie sa musi vykonavat' kedy-
kol'vek, ked’ je pravdepodobné, Ze teplota vody dosiahne svoje najvyssie
ro¢né hodnoty. Tato poziadavka, pokial’ ide o teplotu vody, sa musi uplat-
novat’ aj na navstevy tykajice sa zdravia, ak st uskuto¢nitelné a primerané;
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b) ak sa maji odobrat vzorky chovanych kérovcov v stilade s poziadavkami
uvedenymi v tabul’ke 6, musia sa uplatiovat’ tieto kritéria:

i) ak st v produkénych jednotkach pritomné slabé alebo umierajice korovce,
v prvom rade sa musia vybrat’ takéto korovce. Ak takéto korovce nie st
pritomné, musia sa vybrat' korovce z kategérie mladych a dospelych
jedincov roznej velkosti patriace k vybranému vnimavému druhu, ktoré
musia byt vo vzorke pomerne zastupené;

ii) ak sa na produkciu kérovcov vyuziva viac ako jeden vodny zdroj, do
odberu vzoriek musia byt zahrnuté vnimavé korovce reprezentujiice
vSetky vodné zdroje.

Oddiel 2

Osobitné poziadavky na preukazanie

programu dohlPadu

vykonavania

1. Navstevy tykajuce sa zdravia sa vykonavaju a vzorky kérovcov sa odoberaju
v stlade s oddielom 1 a tabulkou 6.

2. Vzorky, ktoré sa odoberti v sulade s oddielom 1 a tabulkou 6, sa musia
testovat’ s pouzitim diagnostickych metod uvedenych v casti II kapitole 6
oddiele 5 bode 2 a musia v pripade infekcie virusom WSSV priniest’ nega-
tivne vysledky.

Tabulka 6

Program dohladu pre infekciu virusom WSSV

Pocet navstev tykaji-

Uroven rizika (1)

cich sa zdravia
v kazdom zariadeni/
kazdej skupine zaria-
deni

Pocet laboratérnych
vySetreni

Pocet korovcov vo
vzorke

1 ro¢ne

Vysoka 1 kazdé 2 roky 150

Stredna 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky 150

Nizka 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 4 roky 150

(") Uroveti rizika, ktort zariadeniu uréil prisluiny organ, ako sa uvadza v &asti I kapitole 2
odseku 1.

Oddiel 3

Poziadavky tykajuce sa opdtovného zacatia programu
dohladu po vyskyte ohniska choroby

Zariadenie, ktoré bolo infikované virusom WSSV, mdze opédtovne zacat vyko-
navat’ program dohladu pre tato chorobu za predpokladu, ze:

a) bolo vyprazdnené v stlade s c¢lankom 62, vycistené a vydezinfikované
v sulade s ¢lankom 63 a uthorované v stlade s ¢lankom 64 a

b) populacia sa obnovuje pouzitim korovcov, ktoré pochadzaji zo zariadeni,
ktoré:

i) st v ¢lenskom State, pasme alebo kompartmente bez vyskytu infekcie
WSSV;

i) st v cClenskom State, pdsme alebo kompartmente, na ktoré sa vztahuje
eradikacny program pre infekciu WSSV alebo

iii) vykonavaju program dohladu pre infekciu virusom WSSV.
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