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VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2018/320 

z 28. februára 2018 

o určitých opatreniach na ochranu zdravia zvierat na účely 
obchodovania s mlokmi v rámci Únie a vstupu takýchto zvierat 

do Únie v súvislosti s hubou Batrachochytrium salamandrivorans 

[oznámené pod číslom C(2018) 1208] 

(Text s významom pre EHP) 

Článok 1 

Predmet úpravy a rozsah pôsobnosti 

Týmto rozhodnutím sa stanovujú opatrenia na ochranu zdravia zvierat 
na účely obchodovania so zásielkami mlokov a vstupu takýchto zásielok 
do Únie. 

Článok 2 

Vymedzenie pojmov 

Na účely tohto rozhodnutia sa uplatňuje toto vymedzenie pojmov: 

a) „mloky“ sú všetky obojživelníky radu Caudata; 

b) „Bsal“ je huba Batrachochytrium salamandrivorans (ríša huby, 
oddelenie Chytridiomycota, rad Rhizophydiales); 

c) „epidemiologická jednotka“ je skupina mlokov s rovnakou pravde­
podobnosťou vystavenia hube Bsal; 

d) „karanténa“ je držanie mlokov v izolácii bez akéhokoľvek priameho 
či nepriameho kontaktu s mlokmi mimo ich epidemiologickej 
jednotky, aby sa zabezpečilo, že sa huba Bsal nerozšíri, kým sa 
zvieratá v izolácii určený čas pozorujú, testujú a ak je to vhodné, 
ošetrujú; 

e) „prevádzkovateľ“ je akákoľvek fyzická alebo právnická osoba, ktorá 
je zodpovedná za mloky, a to aj na obmedzené časové obdobie, 
s výnimkou držiteľov spoločenských zvierat; 

f) „vhodné zariadenie“ sú priestory: 

i) kde sú mloky držané v karanténe pred odoslaním do iného člen­
ského štátu alebo po ich vstupe do Únie a 

ii) ktoré sú registrované príslušným orgánom pred dátumom začatia 
akejkoľvek karantény; 

▼B
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g) „vhodný diagnostický test“ je kvantitatívna polymerázová reťazová 
reakcia v reálnom čase (qPCR) využívajúca druhovo špecifické 
priméry STerR a STerF, pri ktorej sa amplifikuje fragment Bsal 
DNA s dĺžkou 119 bázových párov; 

h) „spoločný veterinárny doklad o vstupe“ alebo „CVED“ je dokument 
oznamujúci príchod zvierat do Únie, ako sa stanovuje v článku 1 
nariadenia (ES) č. 282/2004, ktorý bol vypracovaný v súlade so 
vzorom stanoveným v prílohe I k uvedenému nariadeniu a riadi sa 
prostredníctvom integrovaného počítačového veterinárneho systému 
známeho ako TRACES; 

i) „potvrdený prípad huby Bsal“ je potvrdenie výskytu huby Bsal alebo 
jej genetického materiálu na tkanivách mlokov alebo v nich prostred­
níctvom vhodného diagnostického testu. 

Článok 3 

Požiadavky na zdravie zvierat na účely obchodovania s mlokmi 
v rámci Únie 

1. Členské štáty zakážu odosielanie zásielok mlokov do iného člen­
ského štátu s výnimkou prípadu, ak takéto zásielky spĺňajú tieto požia­
davky na zdravie zvierat: 

a) sú sprevádzané certifikátom zdravia zvierat, ktorý je v súlade so 
vzorom certifikátu zdravia zvierat stanoveným v časti A prílohy I; 

b) mloky nesmú vykazovať klinické príznaky infekcie hubou Bsal, 
najmä nesmú vykazovať žiadne kožné lézie a vredy v čase vyšet­
renia úradným veterinárnym lekárom; toto vyšetrenie sa musí usku­
točniť v priebehu 24 hodín pred odoslaním zásielky do členského 
štátu určenia; 

c) mloky musia pochádzať z populácie, v ktorej nedošlo k žiadnemu 
úhynu v dôsledku infekcie hubou Bsal a v ktorej prevádzkovateľ 
nespozoroval žiadne klinické príznaky infekcie hubou Bsal, najmä 
kožné lézie a vredy; 

d) zásielka musí pozostávať z: 

i) najmenej 62 mlokov, ktoré sa podrobili karanténe ako jedna 
epidemiologická jednotka vo vhodnom zariadení, ktoré spĺňa 
minimálne podmienky stanovené v prílohe II, a to v trvaní 
aspoň šiestich týždňov bezprostredne pred dátumom vydania 
certifikátu zdravia zvierat stanoveného v časti A prílohy I, pričom 
počas piateho týždňa karanténneho obdobia boli povinne a s nega­
tívnymi výsledkami vykonané vhodné diagnostické testy na 
prítomnosť huby Bsal vo vzorkách kožného výteru odobratých 
mlokom v zásielke, pričom veľkosť vzoriek zodpovedala veľkosti 
uvedenej v bode 1 písm. a) prílohy III alebo 

▼B
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ii) mlokov ošetrených k spokojnosti príslušného orgánu proti Bsal 
v súlade s bodom 1 písm. b) prílohy III. 

2. V prípade, že zásielky mlokov už vstúpili do Únie z tretej krajiny 
a boli podrobené karanténe vo vhodnom zariadení určenia v súlade 
s článkom 6, členské štáty povolia ich odoslanie do iného členského 
štátu iba, ak uvedené zásielky spĺňajú tieto podmienky: 

a) požiadavky na zdravie zvierat stanovené v odseku 1 písm. a), b) a c); 

b) mloky boli držané v karanténe vo vhodnom zariadení, ktoré spĺňa 
minimálne podmienky stanovené v prílohe II, medzi koncom karan­
ténneho obdobia po ich vstupe do Únie a vydaním certifikátu zdravia 
zvierat stanoveného v časti A prílohy I. 

Článok 4 

Požiadavky na zdravie zvierat na účely vstupu zásielok mlokov do 
Únie 

Členské štáty zakážu vstup zásielok mlokov do Únie z tretej krajiny 
s výnimkou prípadu, že uvedené zásielky spĺňajú tieto podmienky: 

a) pochádzajú z tretích krajín uvedených na zozname v jednej z týchto 
príloh/častí príloh: 

i) príloha I k rozhodnutiu 2004/211/ES; 

ii) časť 2 prílohy II k rozhodnutiu 2007/777/ES; 

iii) príloha I k nariadeniu (ES) č. 798/2008; 

iv) časť 1 prílohy I k nariadeniu (ES) č. 119/2009; 

v) časť 1 prílohy II k nariadeniu (EÚ) č. 206/2010 

alebo 

vi) príloha I k nariadeniu (EÚ) č. 605/2010; 

b) sú sprevádzané certifikátom zdravia zvierat, ktorý je v súlade so 
vzorom certifikátu zdravia zvierat stanoveným v časti B prílohy I; 

c) mloky nesmú vykazovať klinické príznaky infekcie hubou Bsal, 
najmä nevykazujú žiadne náznaky kožných lézií ani vredov v čase 
vyšetrenia úradným veterinárnym lekárom, pričom toto vyšetrenie 
bolo vykonané v priebehu 24 hodín pred odoslaním zásielky do 
Únie; 

▼B
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d) pred vydaním certifikátu zdravia zvierat uvedeného v písmene b) 
epidemiologická jednotka obsahujúca mloky v zásielke bola izolo­
vaná od ostatných mlokov najneskôr v čase vyšetrenia na účely 
vydania certifikátu zdravia zvierat a od vyšetrenia neboli uvedené 
mloky v kontakte s inými mlokmi. 

Článok 5 

Potvrdenie týkajúce sa vhodného zariadenia určenia 

Členské štáty zabezpečia, aby hraničné inšpekčné stanice umožnili vstup 
zásielok mlokov do Únie iba vtedy, ak dovozcovia alebo ich zástup­
covia poskytnú písomné potvrdenie v úradnom jazyku členského štátu, 
v ktorom sa nachádza hraničná inšpekčná stanica v mieste vstupu do 
Únie, ktoré je podpísané fyzickou alebo právnickou osobou zodpo­
vednou za vhodné zariadenie určenia, v ktorom sa uvádza: 

a) názov a adresa vhodného zariadenia určenia; 

b) že vhodné zariadenie určenia spĺňa minimálne podmienky stanovené 
v prílohe II; 

c) že zásielka mlokov bude prijatá do karantény. 

Článok 6 

Pravidlá karantény pre zásielky mlokov vstupujúce do Únie 

Členské štáty zabezpečia, aby: 

1. úradný alebo schválený veterinárny lekár zodpovedný za vhodné 
zariadenie určenia zaznamenal príchod zásielky mlokov vstupujúcej 
do Únie z tretej krajiny uvedenej v kolónke 45 časti 3 v elektronickej 
verzii spoločného veterinárneho dokladu o vstupe; 

2. úradný alebo schválený veterinárny lekár zabezpečil, aby prevádzko­
vateľ držal zásielku mlokov v karanténe vo vhodnom zariadení 
určenia ako jednu epidemiologickú jednotku; 

3. úradný alebo schválený veterinár skontroloval podmienky karantény 
pre každú zásielku mlokov vrátane kontroly záznamov o uhynutí 
a klinickej prehliadky mlokov vo vhodnom zariadení určenia 
a osobitne skontroloval kožné lézie a vredy; 

4. v prípade, že zásielka pozostáva zo 62 alebo viac mlokov, úradný 
alebo schválený veterinárny lekár vykonal po príchode zásielky 
mlokov vo vhodnom zariadení určenia vyšetrenie, odber vzoriek, 
testovanie a ošetrovacie postupy v prípade huby Bsal v súlade 
s postupmi uvedenými v bodoch 1 a 2 prílohy III; 

▼B
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5. v prípade, že zásielka obsahuje menej ako 62 mlokov, úradný alebo 
schválený veterinárny lekár zabezpečil, aby bola zásielka ošetrená 
proti hube Bsal k spokojnosti príslušného orgánu v súlade s bodom 3 
prílohy III; 

6. úradný alebo schválený veterinárny lekár zásielku mlokov uvoľnil 
z vhodného zariadenia určenia na základe písomného povolenia: 

a) v prípade testu uvedeného v bode 1 písm. a) prílohy III za pred­
pokladu, že uplynulo aspoň šesť týždňov od dátumu začiatku 
karanténneho obdobia, a nie pred doručením negatívnych 
výsledkov testu, podľa toho, čo nastane neskôr, alebo 

b) v prípade ošetrenia, ako je uvedené v bode 1 písm. b) prílohy III, 
len po uspokojivom dokončení ošetrenia. 

Článok 7 

Opatrenia, ktoré sa majú prijať v potvrdenom prípade huby Bsal 
vo vhodnom zariadení určenia 

1. Členské štáty zabezpečia, že ak sa počas karantény potvrdí, že 
aspoň jeden mlok z epidemiologickej jednotky je infikovaný hubou 
Bsal, vhodné zariadenie určenia prijme tieto opatrenia: 

a) všetky mloky v tej istej epidemiologickej jednotke sú buď: 

i) ošetrené proti hube Bsal k spokojnosti príslušného orgánu 
v súlade s bodom 3 prílohy III alebo 

ii) usmrtené a odstránené ako vedľajšie živočíšne produkty v súlade 
s článkom 12 nariadenia (ES) č. 1069/2009. 

b) po ukončení opatrení uvedených v písmene a) sa oblasť vhodného 
zariadenia určenia, kde bola epidemiologická jednotka držaná, vyčistí 
a vydezinfikuje k spokojnosti príslušného orgánu. 

2. Príslušný orgán môže požadovať testovanie ošetrených mlokov 
s cieľom overiť účinnosť ošetrenia uvedeného v bode 1 písm. a) bode 
i) a môže v prípade potreby vyžadovať opakované ošetrenie s cieľom 
zabrániť šíreniu huby Bsal. 

▼B
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Článok 8 

Náklady 

Členské štáty zabezpečia, aby všetky náklady na karanténu, náklady na 
testovanie a tam, kde je to potrebné, náklady na opatrenia na zníženie 
rizika a ošetrenie znášal prevádzkovateľ alebo dovozca. 

Článok 9 

Požiadavky na výročné správy 

Najneskôr do 30. júna každého roka, počnúc rokom 2019, tie členské 
štáty, ktoré zaobchádzali so zásielkami mlokov v predchádzajúcom 
roku, predložia Komisii tieto informácie týkajúce sa predchádzajúceho 
roka, pričom sa rozlišuje medzi informáciami vzťahujúcimi sa na 
obchod v rámci Únie alebo na vstup zásielok mlokov do Únie: 

a) počet epidemiologických jednotiek s aspoň jedným potvrdeným 
prípadom huby Bsal; 

b) počet ošetrených epidemiologických jednotiek bez potvrdeného 
prípadu; 

c) akékoľvek ďalšie informácie, ktoré považujú za relevantné z hľadiska 
testovania, ošetrovania zásielok alebo zaobchádzania s nimi, ako aj 
vykonávania tohto rozhodnutia. 

Článok 10 

Prechodné opatrenia 

1. Počas prechodného obdobia do 6. septembra 2018 členské štáty 
určenia môžu na svojom území prijať zásielky mlokov z iných člen­
ských štátov, ktoré nie sú v súlade s požiadavkami na zdravie zvierat 
stanovenými v článku 3, pri dodržaní primeraných podmienok na zmier­
nenie rizika, ktoré určí príslušný orgán po konzultácii s prevádzkova­
teľmi a v prípade potreby s členským štátom pôvodu. 

2. Počas prechodného obdobia do 6. septembra 2018 členské štáty 
určenia môžu na svojom území prijať zásielky mlokov vstupujúce do 
Únie z tretej krajiny, ktoré nespĺňajú požiadavky na zdravie zvierat 
stanovené v článku 4, za predpokladu, že sa s nimi zaobchádza v súlade 
s článkami 5 až 7. 

▼B
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Článok 11 

Uplatniteľnosť 

Toto rozhodnutie sa uplatňuje do 20. apríla 2021. 

▼B 

Článok 12 

Adresáti 

Toto rozhodnutie je určené členským štátom. 

▼M1
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PRÍLOHA I 

ČASŤ A 

CERTIFIKÁT ZDRAVIA ZVIERAT 

na účely obchodovania s mlokmi v rámci Únie 

▼B
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▼B
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▼B
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ČASŤ B 

CERTIFIKÁT ZDRAVIA ZVIERAT 

na účely vstupu zásielok mlokov do Európskej únie 

▼B
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▼B
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▼B
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PRÍLOHA II 

MINIMÁLNE PODMIENKY PRE VHODNÉ ZARIADENIE URČENIA 

1. Vhodné zariadenie určenia: 

a) má systém, ktorým sa zabezpečuje primeraný dohľad nad mlokmi; 

b) je pod kontrolou úradného alebo schváleného veterinárneho lekára; 

c) sa čistí a dezinfikuje v súlade s pokynmi príslušného orgánu. 

2. Prevádzkovateľ vhodného zariadenia zabezpečuje, aby sa: 

a) vykonávalo čistenie a dezinfekcia nádrží, prepraviek alebo iných konta­
minovaných predmetov používaných na prepravu mlokov, ak nie sú 
zničené, a to takým spôsobom, aby sa zabránilo rozšíreniu infekcie 
hubou Bsal; 

b) odpad a odpadová voda pravidelne zbierali, uchovávali a následne upra­
vovali takým spôsobom, aby sa zabránilo rozšíreniu Bsal; 

c) telá mlokov uhynutých v karanténe preskúmali v laboratóriu uvedenom 
príslušným orgánom; 

d) potrebné testy a ošetrovanie mlokov vykonávali po konzultácii s úradným 
alebo schváleným veterinárnym lekárom a pod jeho kontrolou. 

3. Prevádzkovateľ vhodných zariadení určenia informuje úradného alebo schvá­
leného veterinárneho lekára o chorobách a úhyne mlokov počas karantény. 

4. Prevádzkovateľ vhodných zariadení určenia vedie záznamy o: 

a) dátume, počte a druhoch mlokov v každej zásielke vstupujúcej do zaria­
denia alebo opúšťajúcej zariadenie; 

b) kópiách certifikátov zdravia zvierat a spoločných veterinárnych dokladoch 
o vstupe sprevádzajúcich zásielku mlokov; 

c) prípadoch choroby a počte uhynutých kusov denne; 

d) dátumoch a výsledkoch testovania; 

e) typoch a dátumoch ošetrenia a počte zvierat, ktoré mu boli podrobené. 

▼B
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PRÍLOHA III 

VYŠETRENIE, ODBER VZORIEK, TESTOVANIE A OŠETROVACIE 
POSTUPY V PRÍPADE INFEKCIE HUBOU BSAL 

1. Počas karantény sa mloky podrobujú týmto postupom: 

a) Ak je veľkosť epidemiologickej jednotky 62 alebo viac, musia byť vzorky 
kožného výteru z mlokov v karanténe vyšetrené pod kontrolou úradného 
alebo schváleného veterinárneho lekára prostredníctvom vhodného diag­
nostického testu počas piateho týždňa odo dňa ich vstupu do vhodného 
zariadenia v súlade s veľkosťami vzoriek uvedenými v referenčnej 
tabuľke, pokiaľ sa prevádzkovateľ nerozhodne pre ošetrenie v súlade 
s písmenom b). 

Referenčná tabuľka ( 1 ): 

Veľkosť epidemiologickej jednotky 62 186 200 250 300 350 400 450 

Veľkosť vzorky 62 96 98 102 106 108 110 111 

( 1 ) Pri predpoklade 3 % prevalencie huby Bsal v epidemiologickej jednotke a zabezpečení 95 % miery spoľahlivosti s vypo­ 
čítanou citlivosťou vhodného diagnostického testu na úrovni 80 %. 

b) Ak sa prevádzkovateľ rozhodne pre jeden zo spôsobov uvedených v bode 
3 alebo v každom prípade, ak je v epidemiologickej jednotke menej ako 
62 zvierat, všetky mloky v zásielke musí prevádzkovateľ ošetriť proti 
hube Bsal pod kontrolou úradného alebo schváleného veterinárneho lekára 
k spokojnosti príslušného orgánu. 

c) V prípadoch uvedených v písmene b) môže úradný alebo schválený vete­
rinárny lekár požadovať reprezentatívne testovanie epidemiologickej 
jednotky prostredníctvom primeraného diagnostického testu pred ošetre­
ním, s cieľom monitorovať prítomnosť Bsal, alebo po ňom, s cieľom 
overiť neprítomnosť Bsal. 

d) Vzorky kožného výteru zo všetkých uhynutých alebo klinicky chorých 
mlokov, najmä tých, ktorí majú kožné lézie, sa musia vyšetriť pod 
kontrolou úradného alebo schváleného veterinárneho lekára prostredníc­
tvom vhodného diagnostického testu v čase, keď sa u nich prejavia lézie 
alebo iné klinické príznaky, alebo v čase úhynu, podľa toho, čo nastane 
skôr. 

e) Všetky mloky, ktoré uhynuli vo vhodnom zariadení sa musia podrobiť 
prehliadke post mortem pod kontrolou úradného alebo schváleného vete­
rinárneho lekára, a to najmä s cieľom overiť, či nemajú príznaky infekcie 
hubou Bsal, aby sa mohla huba Bsal potvrdiť alebo vylúčiť ako príčina 
smrti, pokiaľ je to možné. 

2. Všetky testy odobratých vzoriek a prehliadka post mortem počas karantény sa 
musia vykonať v laboratóriách uvedených úradným alebo schváleným vete­
rinárnym lekárom. 

3. Za uspokojivé sa považujú tieto ošetrovacie postupy: 

a) najmenej 12 dní držať mloky pri teplote minimálne 25 °C; 

b) najmenej 10 dní držať mloky pri teplote minimálne 20 °C v kombinácii 
s ošetrením v kúpeli polymyxínu E v trvaní 10 minút dvakrát denne 
(2 000 IU/ml) a následnou aplikáciou – postriekaním vorikonazolom 
(12,5 μg/ml); 

c) akékoľvek iné ošetrenie s porovnateľnými výsledkami pri odstraňovaní 
Bsal uvedené v partnersky preskúmanom článku uverejnenom vo 
vedeckom časopise. 

▼B
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