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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 999/2001

ze dne 22. kvétna 2001

o stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych
prenosnych spongiformnich encefalopatii

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (1),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlniho vyboru (?),
s ohledem na stanovisko Vyboru regiond,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k t€mto divodim:

(1)  Po ngkolik let se nezavisle u lidi i zvifat vyskytuje nékolik
ruznych pfenosnych spongiformnich encefalopatii (TSE). Bovinni
spongiformni encefalopatiec (BSE) byla poprvé u skotu zazname-
nana v roce 1986 a v nasledujicich letech i u jinych druhti zvirat.
Nova varianta Creutzfeldt-Jakobovy choroby (CJD) byla popsana
v roce 1996. Pribyva dokladii o podobnosti mezi ptivodci BSE
a nové varianty Creutzfeldt-Jakobovy choroby.

(2) Od roku 1990 pfijalo Spolecenstvi fadu opatieni na ochranu
zdravi lidi i zvifat pfed nebezpeC¢im BSE. Tato opatfeni byla
zalozena na ochrannych nafizenich veterindrnich smérnic.
Vzhledem k vysokému nebezpeci, které pro zdravi lidi a zvifat
znamenaji n¢které druhy TSE, je tfeba pfijmout zvlaStni opatfeni
pro jejich prevenci, tlumeni a eradikaci.

(3)  Toto nafizeni se piimo dotyka vefejného zdravi a vztahuje se na
fungovani vnitiniho trhu. Tyka se vyrobku, které jsou uvedeny
v piiloze I Smlouvy, i vyrobkil, které v ni uvedeny nejsou. Je
tedy tfeba zvolit za pravni zaklad ¢l. 152 odst. 4 pism. b)
Smlouvy.

(4 Komise obdrzela védecka stanoviska, zejména od Védeckého
koordinacniho vyboru a Veédeckého wvyboru pro veterinarni
opatfeni v souvislosti s vefejnym zdravim, k nékterym otazkam
TSE. Tato stanoviska zahrnuji ndvrhy opatfeni na omezeni poten-
cialniho nebezpedi pro lidi i1 zvifata, které vznika ve styku s konta-
minovanymi produkty Zivo¢iSného plvodu.

® Uf vést. C 45, 19.2.1999, s. 2 a Ut. vést. C 120 E, 24.4.2001, s. 89.

(® Ut. vést. C 258, 10.9.1999, s. 19. )

(®) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 17. kvétna 2000 (Uf. vést. C 59,
23.2.2001, s. 93), spoleny postoj Rady ze dne 12. unora 2001 (Uf. vést.
C 88, 19.3.2001, s. 1) a rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne
3. kvétna 2001.
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(5)  Tato pravidla by méla se méla vztahovat na produkci a uvadéni
zivych zvifat a produktd zivoc¢isného pivodu na trh. Neni vSak
nutné, aby se vztahovala na kosmetické vyrobky ani léCiva, zdra-
votnické prostfedky ani jejich vychozi latky nebo meziprodukty,
na které se vztahuji jina zvlastni pravidla, zejména o nepouzivani
specifikovaného rizikového materidlu. Neméla by se vztahovat
ani na produkty zivoc¢isného ptvodu, které nepredstavuji nebez-
peci pro zdravi lidi a zvifat, protoZe jsou urceny k jinym Uceltm,
nez k vyrobé potravin, krmiv nebo hnojiv. Je tfeba zajistit, aby
produkty zivocisného pavodu, které nejsou predmétem tohoto
natizeni, byly oddéleny od téch, na které se vztahuje, pokud
neodpovidaji alesponi stejnym hygienickym standardim.

(6) Komise by méla mit moZnost pfijmout ochrannd opatieni
v pripadé, Ze pii nebezpeci TSE piislusné trady Cclenského
statu nebo tfeti zemé vhodna opatfeni nepiijaly.

(7)  MEl by byt stanoven postup urceni epizootologického statusu
BSE clenského statu, tieti zemé a nékterého z jejich oblasti
(dale ,,zem& nebo oblasti“) podle dostupnych informaci, na
zakladé nebezpeCi vyskytu (anglicky: ,incident risk®), Sifeni
a ohrozeni lidi. Clenské staty a tieti zemé, které nepozadaji
o stanoveni statusu, by méla na zaklad¢ vSech dostupnych infor-
maci do nékteré kategorie zaradit Komise.

8)  Clenské staty by mély zavést vzdslavaci programy pro viechny
osoby, které se ucastni prevence a tlumeni TSE, a pro veterinare,
zemédélce a pracovniky, ktefi jsou c¢inni pfi dopravé, prodeji
a porazce hospodatskych uzitkovych zvifat.

VY M30

© (8a) Krmeni nepfezvykavcii urditymi zpracovanymi Zivo&isnymi
bilkovinami pochazejicimi od neptfezvykavcl by mélo byt povo-
leno pii zohlednéni zakazu recyklace v ramci téhoz druhu stano-
veného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1774/2002 ze dne 3. fijna 2002 o hygienickych pravidlech
pro vedlejsi produkty zivocisného ptvodu, které nejsou urceny
pro lidskou spotiebu ('), a pfi zohlednéni kontrolnich aspektii
souvisejicich pfedevsim s rozliSovanim zpracovanych zivocisnych
bilkovin specifickych pro nékteré druhy, které jsou stanoveny ve
sdéleni o planu boje proti TSE, pfijatém Komisi dne 15. ¢ervence
2005.

©)  Clenské staty by mély provadét roéni program sledovani BSE
a Kklusavky (scrapie) a informovat Komisi a ostatni c¢lenské
staty o vysledcich a vyskytu vSech jinych TSE.

() Uf. vést. L 273, 10.10.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné natizenim
Komise (ES) ¢. 208/2006 (Ut. vést. L 36, 8.2.2000, s. 25).



2001R0999 — CS —17.11.2012 — 036.001 — 5

(10)  Nekteré tkané prezvykavci by mély byt oznaceny jako specificky
rizikovy material na zakladé patogeneze TSE a epizootologického
statusu zemé nebo oblasti ptivodu nebo pobytu doty¢nych zvifat.
Specifikovany rizikovy material by mél byt odstranén a znes-
kodnén zplisobem, ktery vylucuje ohrozeni zdravi lidi i zvifat.
Zejména by nemél byt uveden na trh, aby byl pouzit pro vyrobu
potravin, krmiv a hnojiv. Méla by vSak byt umozZnéna rovno-
cenna uroven ochrany zdravi prostfednictvim testu na TSE
provadéného u jednotlivych zvitat, jakmile bude zcela schvalen.
Techniky porazky, které predstavuji nebezpeci kontaminace
jinych tkdni mozkovou hmotou, by nemély byt povoleny,

v

(11) Me¢la by byt pfijata opatieni, ktera zabrafiuji pfenosu TSE na lidi
a zvitata, zakazujici zkrmovani nékterych kategorii zivociSnych
bilkovin ne¢kterymi druhy zvifat a pouZzivani nékterych materialti
prezvykaveu v potravinach. Tyto zédkazy by mély byt piiméfené
doty¢nému nebezpeci.

VY M30
(11a) V usneseni ze dne 28. ¥{jna 2004 (') vyjadtil Evropsky parlament
obavy ze zkrmovani Zivocisnych bilkovin piezvykavci, protoze
tyto bilkoviny nejsou soucasti pfirozené potravy dospelého skotu.
Po propuknuti BSE a slintavky a kulhavky je stale vice zastavan
nazor, ze nejlepsi zpiisob zajisténi zdravi lidi a zvifat je chovat
a krmit zvitata zplsobem, ktery zohlednuje zvlastnosti kazdého
druhu. Podle zasady obezfetnosti a v souladu s pfirozenou
vyzivou a Zivotnimi podminkami pfezvykavcl je proto nutné
zachovat zakaz zkrmovani zivociSnych bilkovin piezvykavci ve
formach, které nejsou béznou soucasti jejich pfirozené potravy.

(11b) Strojn¢ odde€lené maso se ziskava oddélenim masa od kosti
zpusobem, ktery naru$i nebo zméni strukturu svalového vlakna.
Muze obsahovat casti kosti a periostu (okostice). Strojné¢ odde-
lené maso proto neni srovnatelné s béznym masem. V disledku
toho by mélo byt jeho pouZiti pro lidskou spotfebu pfezkoumano.

(12) Podezfeni na ptitomnost TSE u zvifat by mélo byt hlaseno
pfislusnému orgéanu, ktery by mél neprodlené pfijmout nezbytna
opatfeni, vcetné omezeni pohybu podezielého zvifete do doby,
nez jsou znamy vysledky vySetfeni, nebo porazky za tufedniho
dohledu. Nemuze-li pfislusny organ vyloucit moznost TSE, m¢l
by nechat provést nalezitd vysetfeni a skladovat jatecné télo za
ufedniho dohledu do doby, nez je stanovena diagndza.

(") Ui vést. C 174 E, 14.7.2005, s. 178.
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(13)

(14

15)

(16)

a7

(18)

V ptipad¢ uiedniho potvrzeni pfitomnosti TSE by mél piislusny
organ piijmout vSechna nezbytna opatieni, v¢etné likvidace jatec-
ného téla, vySetfeni zjiStujictho vSechna ohrozend zvifata
a omezeni pohybu takto zjisténych zvirat a produktl zivocisného
ptvodu. Vlastnikim by méla byt co nejdfive poskytnuta nahrada
za ztratu zvifat a produkti zivocisného pavodu zlikvidovanych
podle tohoto nafizeni.

Clenské staty by mély vypracovat pohotovostni plany vnitrostat-
nich provadécich opatieni v ptipadé vzplanuti BSE. Tyto plany
by méla schvalit Komise. Mé¢lo by byt mozné rozsifit toto usta-
noveni na TSE jiné nez BSE.

Mg¢la by byt pfijata ustanoveni o uvadéni nékterych zivych zvitat
a produktii zivoc¢isného pivodu na trh. Stavajici pravidla Spole-
Censtvi o identifikaci a evidenci skotu stanovi systém, ktery
v souladu s mezinarodnimi normami umoznuje zjistit matku
a stddo plvodu. Rovnocenné zaruky by mély byt zajiStény
u skotu dovazeného ze tretich zemi. Zvitata a produkty zivocis-
ného ptuvodu, na které se vztahuji pravidla Spolecenstvi, které se
pohybuji v ramci obchodu uvnitt Spolecenstvi nebo se dovazeji
ze tretich zemi, by mély byt doprovazeny osvédéenimi, ktera
uvedena pravidla vyzaduji, pfipadn€¢ doplnénymi v souladu
s timto nafizenim.

Uvadéni na trh nékterych produkti zivo¢isného ptivodu pochaze-
jicich od skotu ve vysoce ohrozenych oblastech by mélo byt
zakazano. Tento zakaz by se vSak nemél vztahovat na nékteré
produkty zivocisného pivodu vyrobené za kontrolovanych
podminek ze zvitat, u kterych lze dolozit, ze nepiedstavuji
vysoké nebezpeci infekce TSE.

Pro zajisténi toho, aby byla dodrzovana pravidla prevence,
tlumeni a eradikace TSE, je tieba, aby byly laboratorné testovany
vzorky na zéklad€ stanoveného protokolu, ktery by poskytl
celkovy epizootologicky obraz situace TSE. Pro zajisténi jedno-
tnych testovacich postupt a vysledku je tfeba ustavit referencni
laboratofe jednotlivych statti i SpolecCenstvi a spolehlivé védecké
metody, véetné zrychlenych testd na TSE. Jak jen moZno by se
mélo pouzivat téchto zrychlenych testd.

V clenskych statech by se mély provadét kontroly Spolecenstvi,
aby bylo zajisténo jednotné provadéni pozadavkid s ohledem na
prevenci, tlumeni a eradikaci TSE a rovnéz by mély byt stano-
veny postupy auditu. Spolecenstvi by mélo provadét kontroly na
misté¢ a audity, které ovéfuji dodrzovani dovoznich podminek
vyvazejicimi tretimi zemémi, aby bylo zajiSténo, Ze tfeti zemé
poskytuji pfi dovozu zivych zvifat a produktd Zzivocisného
pvodu do Spolecenstvi rovnocenné zaruky se zérukami platnymi
ve Spolecenstvi.
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(19)  Obchodni opatieni pro TSE by méla byt zaloZzena na mezinarod-
nich normach, smérnicich nebo doporucenich, pokud existuji. Je
vSak mozné piijmout védecky odlGvodnénad opatfeni zarucujici
vys§i Groven ochrany zdravi, jestlize by opatfeni zalozend na
pfislusnych mezinarodnich normach, smérnicich nebo doporuce-
nich nalezité urovné ochrany zdravi nedosahovala.

(20) Toto nafizeni by mélo byt pfezkoumano, az budou k dispozici
nové védecké poznatky.

(21) 'V ramci tohoto nafizeni by méla byt stanovena nezbytna
pfechodna opatfeni, zejména upravujici pouziti specifikovaného
rizikového materialu.

(22) Nezbytna provadéci opatfeni tohoto nafizeni by méla byt piijata
v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (1).

(23) Pro provadeéni tohoto nafizeni by mély byt stanoveny postupy
vytvofeni tésné a ucinné spoluprace mezi Komisi a ¢lenskymi
staty ve Stalém veterinarnim vyboru, Stalém vyboru pro krmiva
a Stalém vyboru pro potraviny.

(24) Protoze provadéci ustanoveni tohoto nafizeni jsou obecna
opatfeni ve smyslu ¢lanku 2 rozhodnuti 1999/468/ES, méla by
byt ptijata v souladu s fidicim postupem podle ¢lanku 5 uvede-
ného rozhodnuti,

PRIJALY TOTO NARIZENT{:

KAPITOLA 1
VSEOBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Oblast piisobnosti
1. Toto nafizeni stanovi pravidla prevence, tlumeni a eradikace
pfenosné spongiformni encefalopatie (TSE) u zvifat. Vztahuje se na

produkci a uvadéni zivych zvifat a produkti zivocisného ptvodu na
trh a v nékterych zvlastnich ptipadech na jejich vyvoz.

2.  Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) kosmetické vyrobky nebo léciva, zdravotnické prostiedky nebo jejich
vychozi latky nebo meziprodukty;

b) vyrobky, které nejsou uréeny pro pouziti v potravinach, krmivech
nebo hnojivech, nebo jejich vychozi latky nebo meziprodukty;

(') UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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¢) produkty zivocisného puvodu uréené pro vystavy, vyuku, védecky
vyzkum, zvlastni studie nebo analyzy, pokud tyto produkty konecné
nepozivaji nebo nepouzivaji lidé nebo zvifata vyjma téch, kterd se
chovaji pro doty¢né vyzkumné projekty;

d) ziva zvifata pouzivana ve vyzkumu nebo uréend pro vyzkum.

Clének 2

Oddélovani Zivych zvifat a produkta ZivociSného piivodu

Aby se zabranilo kiizové kontaminaci nebo zaméné mezi Zivymi zviraty
nebo produkty Zivocisného pivodu podle ¢l. 1 odst. 1 a produkty zivo-
¢isného puvodu podle ¢l. 1 odst. 2 pism. a), b) a c¢) nebo zivymi zvifaty
podle ¢l. 1 odst. 2 pism. d), drzi se vzdy oddélené, pokud se tato ziva
zvitfata nebo produkty ZivociSného plvodu neprodukuji za minimélné
stejnych podminek ochrany zdravi s ohledem na TSE.

Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku se stanovi postupem podle ¢l. 24
odst. 2.

Cléanek 3

Definice

1.  Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,,TSE“ vsechny pfenosné spongiformni encefalopatie kromé téch,
které se vyskytuji u cloveka,

b) ,,uvedenim na trh* ¢innost, jejimz Gcelem je poslat ziva zvifata nebo
produkty zivocisného ptvodu, na které se vztahuje toto nafizeni,
tieti strané ve Spolecenstvi, nebo jiné formy dodavek za uplatu
nebo bezplatn¢ takové treti strané nebo skladovani za ucelem
dodavek takové tieti strané;

¢) ,produkty zivocisného pavodu® produkty =ziskané z produktd
vyrobenych ze zvifat, na ktera se vztahuji ustanoveni smérnice
89/662/EHS (') nebo smérnice 90/425/EHS (?), nebo obsahujici
tyto produkty;

d) ,,vychozimi latkami“ surové latky nebo jiné produkty zivocisného
pivodu, ze kterych nebo s pomoci kterych se vyrabé&ji produkty
podle ¢l. 1 odst. 2 pism. a) a b);

(*) Smérnice Rady 89/662/EHS ze dne 11. prosince 1989 o veterindrnich kontro-
lach v obchodu uvnitf Spolecenstvi s cilem dotvofeni vnitiniho trhu (Uf. vést.
L 395, 30.12.1989, s. 13). Smérnice naposledy pozménéna smérnici Rady
92/118/EHS (Ut. vést. L 62, 15.3.1993, s. 49).

(®» Smérnice Rady 90/425/EHS ze dne 26. Eervna 1990 o veterinarnich a zootech-
nickych kontrolach v obchodu s nékterymi zivymi zvifaty a produkty uvnitt
Spolecenstvi s cilem dotvofeni vnitiniho trhu (Uf. vést. L 224, 18.8.1990,
s. 29). Smérnice naposledy pozménéna smérnici Rady 92/118/EHS.
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e) ,prisluSnym organem® ustiedni organ clenského statu povéreny
dodrZzovanim pozadavkd tohoto nafizeni nebo organ, na ktery
tento ustfedni orgén tuto pravomoc pievedl, zejména s ohledem
na kontrolu krmiv; pfipadné rovnéz zahrnuje odpovidajici organ
treti zem¢;

f) ,kategoriemi“ jedna z tfidicich kategorii podle prilohy II kapitoly C;

g) ..specifikovanym rizikovym materidlem® tkané podle ptilohy V;
pokud neni uvedeno jinak, nezahrnuje produkty, které obsahuji
tyto tkané nebo se z nich ziskavaji;

h) ,zvitaty podezielymi z infekce TSE® ziva, porazend nebo mrtva
zvifata, kterd jevi nebo jevila neurologické poruchy, poruchy
chovani nebo pokrocilé zhorSeni celkového stavu s ohledem na
poskozeni centralniho nervového systému a u kterych Uidaje ziskané
na zakladé klinického vysetfeni, reakci na podnéty, posmrtného
vysetfeni ¢i pfedsmrtné nebo posmrtné laboratorni analyzy neumoz-
nuji stanovit jinou diagnézu. Skot se poklada za postizeny bovinni
spongiformni encefalopatii (BSE), jestlize je pozitivni vysledek
zrychleného testu na BSE;

i) ,hospodafstvim® misto, kde se zvifata chovaji, Zivi, rozmnozuji ¢i
se s nimi jinak naklada nebo jsou ukazovana vefejnosti;

j)  ,odbérem vzorkl“ odebirani statisticky reprezentativnich vzorkl ze
zvifat C€i jejich okolniho prostfedi nebo z produkti Zivocisného
pivodu za ucelem stanoveni diagndzy choroby, zjiSténi piibuzen-
skych vztahi, dozoru nad zdravotnim stavem nebo sledovani nepfi-
tomnosti mikrobiologickych pivodcl nebo urcitych latek v produk-
tech zivocisného ptivodu;

k) ,hnojivy” latky obsahujici produkty zivoc¢isného pivodu pouZzivané
pro podporu rustu rostlin; mohou obsahovat zbytky kvaSeni pii
vyrob¢ bioplynu nebo kompostovani;,

VYM30
1) ,rychlymi testy” zjiStovaci metody uvedené v pfiloze X, jejichz
vysledky jsou znamy b&hem 24 hodin;

m) ,,alternativnimi testy” testy podle €l. 8 odst. 2, které se pouzivaji
jako alternativa k odebirani specifikovanych rizikovych materiald;

VY M30
n) ,.strojné oddélenym masem* (SOM) produkt ziskany strojnim oddé-
lovanim z masa na kosti, které ztstalo po vykosténi na kostech, tak,
ze se ztrati nebo zméni struktura svalovych vlaken;

0) ,,pasivnim dohledem‘ hlaSeni vSech zvirat, u kterych existuje pode-
zieni na infekci TSE, a pokud nelze TSE vyloucit pomoci klinic-
kého vysetieni, laboratorni testovani téchto zvirat;

p) ,aktivnim dohledem® testovani zvifat, u kterych nebylo hlaseno
podezieni na infekci TSE, jako naptiklad zvifata urend k nucené
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porézce, zvifata s pfiznaky pii prohlidce pfed poradzkou, uhynuld
zvifata, zdrava porazena zvifata a zvifata usmrcena v souvislosti
s piipadem TSE, predevsim s cilem zjistit vyvoj a prevalenci TSE
v urcité zemi nebo jeji oblasti.

VB

2. Rovnéz se pouziji zvlastni definice podle pfilohy I.

3.  Pokud nejsou terminy tohoto nafizeni definovany v odstavci 1
nebo priloze 1, pouziji se pfislusné definice podle nafizeni (ES)
¢. 1760/2000 (') a podle smérnic 64/432/EHS (?), 89/662/EHS,
90/425/EHS a 91/68/EHS (?), pokud se na né v textu odkazuje.

Clanek 4

Ochranna opatieni

1. S ohledem na provadéni ochrannych opatieni se pouziji zasady
a ustanoveni podle ¢lanku 9 smérnice 89/662/EHS, ¢lanku 10 smérnice
90/425/EHS, ¢lanku 18 smérnice 91/496/EHS (*) a ¢lanku 22 smérnice
97/78/ES ().

2. Ochranna opatfeni se pfijimaji postupem podle ¢l. 24 odst. 2
a zaroven se s jejich divody oznamuji Evropskému parlamentu.

KAPITOLA 11
STANOVENI STATUSU BSE

Clének 5

Tiidéni

VY M30
1. Status BSE c¢lenského statu, tfeti zemé nebo jejich oblasti (dale jen
»zemé nebo oblasti®) se stanovi zafazenim do jedné z téchto tii kate-
gorii:

— zanedbatelné riziko vyskytu BSE podle definice v pfiloze I,

(") Natizeni (ES) ¢. 1760/2000 Evropského parlamentu a Rady ze dne
17. ¢ervence 2000 o systému identifikace a evidence skotu a o oznacovani
hovéziho masa a vyrobkli z hovéziho masa, kterym se zaroveii zruSuje nafi-
zeni Rady (ES) ¢. 820/97 (Ut. vést. L 204, 11.8.2000, s. 1).

() Smérnice Rady 64/432/EHS ze dne 26. Cervna 1964 o veterindrnich otazkach
obchodu se skotem a prasaty uvnitf Spolecenstvi (Uf. vést. 121, 29.7.1964,
s. 1977/64). Smérnice naposledy pozménénd smérnici 2000/20/ES Evrop-
ského parlamentu a Rady (Ut. vést. L 163, 4.7.2000, s. 35).

(®) Smérnice Rady 91/68/EHS ze dne 28. ledna 1991 o veterinarnich podmin-
kach obchodu s ovcemi a kozami uvnitf Spoletenstvi (Ut. vést. L 46,
19.2.1991, s. 19). Smérnice naposledy pozménénd rozhodnutim Komise
94/953/ES (Uft. vést. L 371, 31.12.1994, s. 14).

(*) Smérnice Rady 91/496/EHS ze dne 15. &ervence 1991, kterou se stanovi
zasady organizace veterinarnich kontrol zvifat dovazenych do SpoleCenstvi
ze tfetich zemi a kterou se méni smérnice 89/662/EHS, 90/425/EHS
a 90/675/EHS (Ut. vést. L 268, 24.9.1991, s. 56). Smérnice naposledy
pozménéna smérnici 96/43/ES (Ut. vést. L 162, 1.7.1996, s. 1).

(°) Smérnice Rady 97/78/ES ze dne 18. prosince 1997, kterou se stanovi
zakladni pravidla pro veterinarni kontroly vyrobku ze tfetich zemi dovaze-
nych do Spolegenstvi (Ut. vést. L 24, 30.1.1998, s. 9).
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— kontrolované riziko vyskytu BSE podle definice v piiloze II,

— neurcené riziko vyskytu BSE podle definice v piiloze II.

Status BSE zemi nebo oblasti mize byt stanoven pouze na zakladé
kritérii uvedenych v piiloze II kapitole A. Tato kritéria zahrnuji
vysledky analyzy rizik na zakladé vSech potencidlnich faktord pro
vyskyt bovinni spongiformni encefalopatie, jak jsou definovany v ptiloze
II kapitole B, jejich ¢asového vyvoje a komplexnich opatieni aktivniho
a pasivniho dohledu zohlediujicich rizikovou kategorii zemé nebo
oblasti.

Clenské staty a tieti zems, které si preji zistat na seznamu téetich zemi
schvalenych pro vyvoz zivych zvifat nebo produkti uvedenych v tomto
nafizeni do Spolecenstvi, pfedlozi Komisi zadost o stanoveni svého
statusu BSE spolecné s piislusnymi udaji o kritériich stanovenych
v priloze II kapitole A a o potencialnich rizikovych faktorech uvede-
nych v pfiloze II kapitole B a jejich ¢asovém vyvoji.

2. Rozhodnuti o vSech zadostech, predkladanych clenskymi staty,
tretimi zemémi nebo oblastmi clenskych stati a tretich zemi, které
predlozily zadost v jedné z kategorii podle ptilohy II kapitoly C, se
pfijimaji v ohledem na kritéria a potencialni rizikové faktory podle
odstavce 1 postupem podle ¢l. 24 odst. 2.

Toto rozhodnuti se pfijima v pribchu Sesti mésicli od piedlozeni Zadosti
a prislusnych 1udaji podle odst. 1 druhého pododstavce. Shleda-li
Komise, ze doklady neobsahuji udaje podle pfilohy II kapitoly A a B,
vyzada si dodatecné udaje, které ji budou pfedany béhem stanoveného
obdobi. Koneéné rozhodnuti se pfijima v prub&hu Sesti mésici od pred-
loZzeni vSech udaja.

Poté, co Mezindrodni Gfad pro nékazy zvifat stanovi postup t¥idéni zemi
podle kategorii a zatadi zemi, jez si podala Zadost do jedné z téchto
kategorii, miize byt pfipadné rozhodnuto o novém zafazeni dotycné
zemé do kategorie Spolecenstvi na zakladé prvniho pododstavce tohoto
odstavce v souladu s postupem podle ¢l. 24 odst. 2.

3. Shleda-li Komise, ze idaje piedlozené ¢lenskym statem nebo tieti
zemi podle pfilohy II kapitoly A a B jsou nedostate¢né nebo nejasné,
muze v souladu s postupem podle ¢l. 24 odst. 2 stanovit status BSE
doty¢ného clenského statu nebo tieti zemé na zaklad¢é celkové analyzy
rizik.

Tato analyza rizik musi obsahovat prikazné statistické Setfeni epizooto-
logické situace TSE v Clenském statu nebo tieti zemi na zakladé zrych-
leného tiidiciho testu. Komise zohledni tfidici kritéria pouzivana Mezi-
narodnim ufadem pro nakazy zvifat.
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Zrychlené testy se za timto Ucelem schvaluji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 24 odst. 3 a uvadi se v seznamu pfilohy X kapitoly
C bodu 4.

Tento zjiStovaci postup mohou rovnéz pouzivat ¢lenské staty nebo treti
zemé, které si preji, aby Komise v souladu s postupem podle ¢l. 24
odst. 2 schvalila tfidéni, které provedly na tomto zékladé.

Naklady takového postupu nese dotyény ¢lensky stat nebo treti zemé.

VY M30
" 4. Clenské staty a tieti zemé, které nepredlozily Zadost v souladu
s odst. 1 tfetim pododstavcem, musi s ohledem na dodavky zivych
zvitat a produktd zivoc¢isného ptivodu ze svého uzemi spliovat poza-
davky platné pro zemé s neurcenym rizikem vyskytu BSE do doby, nez
takovou zadost predlozi a neZ je pfijato koneéné rozhodnuti o jejich
statusu BSE.

5. Clenské staty predlozi Komisi co nejdiive viechny epizootolo-
gické doklady nebo jiné udaje, které by mohly zménit status BSE,
zejména vysledky programii sledovani podle ¢lanku 6.

6. O ponechani tfeti zemé na jednom ze seznami podle pravidel
Spolecenstvi, ktera umoziuji vyvoz zivych zvitat a produktl Zivocis-
ného plivodu, na néz se vztahuji zvlastni pravidla tohoto nafizeni, do
Spolecenstvi, se rozhodne postupem podle ¢l. 24 odst. 2 a toto pone-
chani je na zakladé¢ dostupnych udaji nebo pii predpokladaném vyskytu
TSE podminéno predlozenim udajii podle odstavce 1. V ptfipad¢ odmit-
nuti pfedlozeni téchto udaji v prubchu tii mésici od data zadosti
Komise se pouziji ustanoveni odstavce 4 tohoto ¢lanku do doby, nez
jsou tyto udaje predlozeny a vyhodnoceny v souladu s odstavci 2 nebo
3.

Treti zemé jsou opravnény vyvazet do SpoleCenstvi ziva zvifata nebo
produkty zivoc¢isného puvodu, na néz se vztahuji zvlastni pravidla
tohoto nafizeni, za podminek, které odpovidaji jejich kategorii stano-
vené Komisi, pokud se zavazi, ze Komisi co nejdiive pisemné informuji
o vsech epizootologickych nebo jinych dokladech, které by mohly vést
ke zméné statusu BSE.

7.  Tridéni BSE clenského statu, tfeti zem& nebo nékteré z jejich
oblasti mlize byt zménéno postupem podle ¢l. 24 odst. 2 v souladu
s vysledky kontrol podle ¢lanku 21.

8. Rozhodnuti podle odstavct 2, 3, 4, 6 a 7 jsou zaloZzena na posou-
zeni rizika s ohledem na doporucend kritéria podle prilohy II kapitoly
A a B.
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KAPITOLA III
PREVENCE TSE
Cldnek 6
Systém dohledu
YM30

1.  Kazdy ¢lensky stat provadi rocni program sledovani TSE zalozeny
na aktivnim a pasivnim dohledu v souladu s pfilohou III. Tento program
obsahuje zjistovaci postup vyuzivajici rychlych testl, pokud je pro dany
druh zvifat k dispozici.

Rychlé testy se za timto uc¢elem schvaluji postupem podle ¢l. 24 odst. 3
a uvadéji se v priloze X.

la.  Roc¢ni program sledovani uvedeny v odstavci 1 zahrnuje alespon
tyto subpopulace:

a) veskery skot star$i 24 mésicti odeslany na nucenou porazku nebo
skot, u n¢hoz byly pti prohlidkdch pied porazkou pozorovany
ptiznaky,

b) veskery skot star$i 30 mésici normalné porazeny pro lidskou
spotiebu,

c) veskery skot starsi 24 mésicl neporazeny pro lidskou spotiebu, ktery
uhynul nebo byl usmrcen v hospodarstvi, béhem piepravy nebo na
jatkach (uhynuld zvifata).

Clenské staty se mohou rozhodnout odchylit se od pismene c) v odle-
hlych oblastech s nizkou hustotou zvifat, kde neni organizovan sbér
uhynulych zvitat. Clenské staty, které této moznosti vyuZiji, o tom
uvédomi Komisi a ptedlozi seznam doty¢nych oblasti spolu s odtvod-
nénim odchylky. Odchylka se nesmi vztahovat na vice nez 10 % popu-
lace skotu v ¢lenském state.

Ib.  Po konzultaci s pfislusnym védeckym vyborem muze byt vék
uvedeny v odst. la pism. a) a c) pfizptisoben podle ¢l. 24 odst. 3 vyvoji
védeckych poznatkii postupem.

Na zadost Clenského statu, ktery prokaze podle urcitych kritérii stano-
venych postupem podle ¢l. 24 odst. 3 zlepseni epizootologické situace
v zemi, mize byt ro¢ni program sledovani v tomto c¢lenském staté
pfezkouman.

Doty¢ny ¢lensky stat musi poskytnout ditkaz své schopnosti zjistit ¢in-
nost pfijatych opatfeni a zajistit ochranu zdravi lidi a zvifat vychazejici
z komplexni analyzy rizika. Clensky stat musi zejména prokazat:

a) jasné klesajici nebo trvale nizkou prevalenci BSE na zaklad¢ aktu-
alizovanych vysledki testovani;
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b) skutecnost, Ze provedl a alespon Sest let uplatituje cely systém testo-
vani BSE (pravni pfedpisy Spolecenstvi o sledovatelnosti a identifi-
kaci zivych zvifat a dohledu nad BSE);

¢) skutecnost, ze provedl a alespon Sest let uplatiiuje pravni piedpisy
Spolecenstvi tykajici se uplného zdkazu krmeni hospodatskych zvirat
zivocisSnymi bilkovinami.

2. Clenské staty informuji v ramci Stalého veterinarniho vyboru
Komisi a ostatni ¢lenské staty o vyskytu TSE jiné nez BSE.

3. VSechna Ufedni Setfeni a laboratorni vySetfovani se zaznamendvaji
v souladu s pfilohou III kapitolou B.

4. Clenské staty predkladaji Komisi vyroéni zpravu, kterd obsahuje
alesponi tdaje podle pfilohy III kapitoly B casti I. Zpradva za kazdy
kalendaini rok se predklada nejpozdéji do 31. bfezna nasledujiciho
roku. Komise predlozi shrnuti narodnich zprav, které obsahuje alespon
udaje podle prilohy III kapitoly B ¢asti II, Stalému veterinarnimu
vyboru do tfi mésicli od pfijeti uvedenych zprav.

VY M30
5. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku se pfijmou postupem podle ¢l.
24. odst. 2.

Clanek 6a
Slechtitelské programy

1. Clenské staty mohou zavést $lechtitelské programy s cilem provést
vybér s ohledem na odolnost viuc¢i TSE u své populace ovci. Tyto
programy zahrnuji rdmec pro uznavani statusu odolnosti vici TSE
u urcitych stdd a mohou byt rozsifeny tak, aby zahrnuly i jiné druhy
zvitat, a to na zakladé¢ védeckych dikazii o odolnosti vici TSE
u konkrétnich genotypti téchto druh.

2. Pro programy podle odstavce 1 tohoto ¢lanku budou postupem
podle €l. 24. odst. 2 pfijata zvlastni pravidla.

3. Clenské staty, které zavedou §lechtitelské programy, predkladaji
Komisi pravidelné zpravy, aby bylo mozné provést vé€decké vyhodno-
ceni téchto programi, zejména s ohledem na jejich vliv na vyskyt TSE,
ale také na genetickou rozmanitost a variabilitu a na udrZzovani starych
nebo vzacnych plemen ovci nebo téch plemen, kterda jsou adaptovana
pro konkrétni oblast. Védecké zavéry a celkové vysledky téchto Slech-
titelskych programi se pravidelné vyhodnocuji a v piipadé potieby se
tyto programy odpovidajicim zplisobem upravuji.

Clének 7
Zakazana Kkrmiva

VY M30
1.  Zkrmovani zivoc¢isnych bilkovin piezvykavci je zakazano.

2. Zékaz podle odstavce 1 se rozSifuje rovnéZ na jind zvifata nez
pfezvykavce, a pokud jde o krmeni téchto zvifat, omezuje se na
produkty zivoc¢isného pivodu podle piilohy IV.
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3. Odstavce 1 a 2 se pouziji, aniz jsou dotCena ustanoveni piilohy IV
stanovici odchylky od zékazli obsazenych v téchto odstavcich.

Postupem podle ¢l. 24 odst. 3 se Komise mlze na zakladé védeckého
posouzeni vyZzivovych pozadavkli mladych pfezvykavci, podle pravidel
prijatych k provedeni tohoto ¢lanku uvedenych v odstavei 5 tohoto
¢lanku a v navaznosti na posouzeni kontrolnich aspekti této odchylky
rozhodnout, Ze povoli krmeni mladych piezvykavci bilkovinami ziska-
vanymi z ryb.

4.  Clenskym statim nebo jejich oblastem s neuréenym rizikem
vyskytu BSE neni dovoleno vyvazet nebo skladovat krmivo uréené
pro hospodaiska zvifata, které obsahuje bilkoviny ziskané ze savci,
ani krmivo uréené pro savce, s vyjimkou krmiva pro psy, koc¢ky a koze-
Sinova zvifata, které obsahuje zpracované bilkoviny ziskané ze savci.

Tretim zemim nebo jejich oblastem s neuréenym rizikem vyskytu BSE
neni dovoleno vyvazet do Spolecenstvi krmivo uréené pro hospodaiska
zvitata, které obsahuje bilkoviny ziskané ze savct, ani krmivo urené
pro savce, s vyjimkou krmiva pro psy, ko¢ky a kozeSinova zvirata, které
obsahuje zpracované bilkoviny ziskané ze savci.

Na zadost ¢lenského nebo tetiho statu mize byt postupem podle ¢l. 24
odst. 2 a podle podrobnych kriterii stanovenych v souladu s postupem
podle ¢l. 24 odst. 3 rozhodnuto o udéleni individudlnich vyjimek
z omezeni uvedenych v tomto odstavci. Kazda vyjimka zohledni usta-
noveni uvedena v odstavci 3 tohoto ¢lanku.

4a.  Na zakladé¢ pfiznivého posouzeni rizika, které zohlediuje alespon
rozsah a mozny zdroj kontaminace a konené misto urceni zasilek,
muze byt postupem podle ¢l. 24 odst. 3 rozhodnuto o zavedeni urovné
tolerance pro nepatrnd mnozstvi zivo¢isnych bilkovin v krmivech zptso-
bena nahodnou a technicky nevyhnutelnou kontaminaci.

5.  Provadéci pravidla k tomuto clanku, zejména pravidla pro
prevenci kontaminace z jinych zdrojii a metody odbéru vzorki a analy-
tické metody pozadované ke kontrole dodrZzovani tohoto clanku, se
pfijmou postupem podle ¢l. 24 odst. 2. Tato pravidla budou vychazet
ze zpravy Komise, kterd bude zahrnovat zajistovani zdroje, zpracovani,
kontroly a sledovatelnosti krmiv zZivocisného pivodu.

Clének 8

Specifikovany rizikovy material

VY M30
1. Specifikovany rizikovy material se odstranuje a likviduje v souladu
s prilohou V tohoto nafizeni a s nafizenim (ES) €. 1774/2002. Nesmi se
dovazet do Spolecenstvi. Seznam specifikovaného rizikového materialu
podle ptilohy V zahrnuje pfinejmensim mozek, michu, o¢i a mandle
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skotu star§iho 12 mésict a patef skotu nad vékovou hranici, ktera bude
stanovena postupem podle ¢l. 24 odst. 3. S piihlédnutim k riznym
kategoriim rizik stanovenych v ¢l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci a poza-
davkim ¢l. 6 odst. 1a a odst. 1b pism. b) bude seznam specifikovanych
rizikovych materialti v pfiloze V odpovidajicim zptisobem zménén.

2. Odstavec 1 tohoto clanku se nevztahuje na tkané zvirat, které se
kontrolovaly pomoci alternativniho testu schvaleného pro tento zvlastni
ucel postupem podle ¢l. 24 odst. 3, za podminky, Ze je tento test uveden
v ptiloze X, pouzit za podminek podle pfilohy V a jeho vysledky jsou
negativni.

Clenské staty, které povoluji pouziti alternativniho testu podle tohoto
odstavce, uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

3.V clenskych statech nebo jejich oblastech s kontrolovanym nebo
neuréenym rizikem vyskytu BSE se rozruseni centralni nervové tkané
po omrafeni pomoci tyCovitého nastroje, ktery se zavadi do lebecni
dutiny, nebo vstfiknutim plynu do lebeéni dutiny nepouziva u skotu,
ovci a koz, jejichz maso je urCeno pro lidskou spotiebu nebo krmeni
zvifat.

4. Udaje o stafi zvifat uvedené v piiloze V mohou byt upraveny.
Tyto upravy vychazeji z nejnovéjsich prokazanych védeckych poznatki
tykajicich se statistické pravdépodobnosti vyskytu TSE v pfislusnych
veékovych skupinach skotu, ovci a koz ve Spolecenstvi.

5. Postupem podle ¢l. 24 odst. 3 mohou byt pfijata pravidla pro
vyjimky z odstavcl 1 az 4 tohoto ¢lanku v souvislosti s datem skutec-
ného uplatiiovani zdkazu krmeni podle ¢l. 7 odst. 1, nebo v pfipade
tietich zemi nebo jejich oblasti, kde existuje kontrolované riziko
vyskytu BSE, v souvislosti s datem skute¢ného uplatiovani zakazu
krmeni prezvykavcid bilkovinami ziskanymi ze savcli s cilem omezit
pozadavky na odstranéni a likvidaci specifikovaného rizikového mate-
ridlu na zvifata narozena v téchto zemich nebo oblastech pied
uvedenym datem.

VB
6.  Provadéci pravidla tohoto ¢lanku se stanovi postupem podle ¢l. 24
odst. 2.
Clanek 9
Produkty ZivociSného pivodu vyrobené z materialu preZvykavci
nebo obsahujici tento material
VYM30

1. Produkty zivoc¢isného pivodu uvedené v ptiloze VI se vyrabéji
s vyuZzitim vyrobnich postupti schvalenych postupem podle clanku
podle ¢l. 24 odst. 3.

2. Kosti skotu, ovci a koz ze zemi nebo oblasti s kontrolovanym
nebo neurcenym rizikem vyskytu BSE se nepouzivaji pro vyrobu strojné
oddéleného masa (SOM). Do 1. cervence 2008 predlozi Clenské staty
Komisi zpravu o pouzivani a metod¢ produkce strojné oddéleného masa
na svém uzemi. Tato zprava obsahuje prohlaseni o tom, zda ¢lensky stat
hodla ve vyrob¢ strojné oddéleného masa pokracovat.
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Komise poté piedlozi Evropskému parlamentu a Radé¢ sdéleni o budouci
potiebé a pouzivani strojné¢ oddéleného masa ve SpoleCenstvi, véetné
informacni politiky vici spotfebitelim.

¥ Md4
3. Na zéklad¢ kritérii podle pifilohy V bodu 5 se odstavce 1 a 2
nevztahuji na pfezvykavce, ktefi prosli alternativnim testem schvalenym
regulativnim postupem s kontrolu podle ¢l. 24 odst. 3, pokud je tento
test uveden v pfiloze X a vysledky testu jsou negativni.

4. Provadéci pravidla tohoto ¢lanku se stanovi postupem podle ¢l. 24
odst. 2.

Clanek 10

Vzdélavaci programy

1. Clenské staty zajisti, aby zamé&stnanci pfislu$nych organti, diagno-
stickych laboratofi, zemédélskych a veterinarnich skol, Gfedni veteri-
narni 1ékafi, prakticti veterinarni 1ékafi, zaméstnanci jatek, chovatelé
a drzitelé zvifat a osoby, které jsou ve styku se zvifaty, byli vyskoleni
v klinickych pfiznacich, epizootologickych Setfenich a, v pfipadé
zaméstnancti provadéjicich kontroly, v interpretaci laboratornich nalezl
s ohledem na TSE.

2. Spolecenstvi muze poskytnout finanéni podporu, ktera zajisti
uéinné provadeéni vzdélavacich programi podle odstavce 1. Vyse této
podpory se stanovi v souladu s postupem podle ¢l. 24 odst. 2.

KAPITOLA IV
KONTROLA A ERADIKACE TSE

Clének 11

Oznameni

Aniz je dotéena smérnice 82/894/EHS (1), zajisti Clenské staty, aby
vSechna zvitata podeziela z infekce TSE byla ihned oznamena pfislus-
nému organu.

Clenské staty pravidelné informuji sebe navzajem a Komisi o ozname-
nych pifipadech TSE.

PiisluSny organ neprodlen¢ piijme opatfeni podle ¢lanku 12 tohoto
nafizeni spole¢né se vSemi ostatnimi nezbytnymi opatfenimi.

(*) Smérnice Rady 82/894/EHS ze dne 21. prosince 1982 o hlaSeni chorob zvifat
ve Spolecenstvi (Uf. vest. L 378, 31.12.1982, s. 58). Smernice naposledy
pozménéna rozhodnutim Komise 2000/556/ES (Ut. vést. L 235, 19.9.2000,
s. 27).
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Clanek 12

Opatieni pfi podezieni na TSE

v M30
1.  Zvifata podezield z infekce TSE jsou bud ufedné omezena
v pohybu do doby, nez jsou znamy vysledky klinickych a epizootolo-
gickych vySetfeni, ktera provadeji pfislusné organy, nebo za ufedniho
dohledu usmrcena pro laboratorni vysetieni.

Je-li skot z hospodatstvi v ¢lenském staté¢ ufedn€ podeziely z infekce
TSE, je vSechen ostatni skot z tohoto hospodaistvi ufedné omezen
v pohybu do doby, nez jsou k dispozici vysledky vySetieni. Jsou-li
z infekce TSE tfedné podezielé ovce nebo kozy z hospodafstvi v ¢len-
ském staté, jsou vSechny ostatni ovce a kozy z tohoto hospodaistvi
ufedné omezeny v pohybu do doby, nez jsou k dispozici vysledky
vySetieni.

Existuji-li doklady, Ze hospodafstvi, kde bylo zvife pfitomno v dobé
podezieni z infekce TSE, pravdépodobné neni hospodaistvim, kde
mohlo byt zvife infikovano TSE, mutze pfislusny organ rozhodnout,
ze ufedné¢ omezeno v pohybu je pouze zvife podezielé z infekce.

Prislusny organ mize rovnéz v piipadé nutnosti rozhodnout, ze ostatni
hospodaftstvi nebo pouze hospodarstvi vystavené infekci jsou uredné
kontrolovana v zavislosti na dostupnych epizootologickych tdajich.

Postupem podle ¢l. 24 odst. 2 a odchylné od ufedniho omezeni pohybu
podle tohoto odstavce mize byt ¢lensky stat zprostén pouziti zminénych
omezeni, pouziva-li opatieni, kterd poskytuji rovnocenné zaruky na
zéakladé nalezitého posouzeni moznych rizik pro zdravi lidi a zvifat.

2. Rozhodne-li piisluSny organ, ze nelze vyloucit moznost infekce
TSE, je zvife, je-li jeSt€ nazivu, usmrceno; jeho mozek a vSechny
ostatni tkan€, které urci pfisluSny orgén, se odstrani a poSlou ufedné
schvalené laboratofi, narodni referencni laboratofi podle ¢l. 19 odst. 1
nebo referencni laboratofi Spolecenstvi podle ¢l. 19 odst. 2 na vySetfeni
pomoci testovacich metod podle ¢lanku 20.

v M30
3. Vsechny casti téla zvifete podezielého z infekce se bud’ ponecha-
vaji pod ufednim dohledem do doby, neZ je stanovena negativni
diagnoza, nebo se zlikviduji v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1774/2002.

4.  Provadeéci pravidla tohoto ¢lanku se stanovi postupem podle ¢l. 24
odst. 2.
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Cldnek 13
Opatieni pfi potvrzeni vyskytu TSE

1. Je-li ufedné potvrzen vyskyt TSE, je tieba co nejdfive piijmout
tato opatieni:

VYM30
a) vSechny ¢asti téla zvifete se zlikviduji v souladu s nafizenim (ES)

¢. 1774/2002, krom¢ materidlu ponechaného pro ucely zdznamu
v souladu s ptilohou III kapitolou B tohoto nafizeni;

b) provede se vySetfovani, na jehoz zaklad¢ se identifikuji veSkera
ohrozena zvifata v souladu s ptilohou VII bodem 1;

VYM30
" ¢) viechna ohroZend zvifata a produkty z nich podle piilohy VII bodu
2 tohoto natizeni, ktera byla identifikovana Setienim podle pismene
b) tohoto odstavce, se usmrti a zlikviduji v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 1774/2002.

Na zadost clenského statu a na zakladé priznivého posouzeni rizika,
zejména s piihlédnutim ke kontrolnim opatfenim v tomto ¢lenském
staté¢, mize byt postupem podle ¢l. 24 odst. 2 rozhodnuto povolit pouzi-
vani skotu uvedeného v tomto odstavci do konce jeho produktivniho
Zivota.

V¥ M44
Odchylné od tohoto odstavce mize Clensky stat uplatiiovat jina opatieni,
kterd nabizeji rovnocennou uroveil ochrany na ziklad¢ piiznivého
hodnoceni rizik podle ¢lankt 24a a 25, a to zejména s ohledem na
kontrolni opatfeni v daném c¢lenském staté, pokud tato opatfeni byla
pro dany clensky stat schvalena regulativnim postupem podle ¢l. 24
odst. 2.

2. Do provedeni opatfeni podle odst. 1 pism. b) a ¢) je hospodaistvi,
ve kterém bylo zvife pfitomno pii potvrzeni vyskytu TSE, pod ufednim
dohledem a veSkery pohyb zvifat vnimavych k TSE a produkti zivo-
¢isného plvodu, které z nich byly ziskany, z hospodaistvi nebo do néj
je podminén schvalenim pfislusného organu, aby bylo umoznéno rychlé
vysledovani a identifikace dotyénych zvifat a produktd zivocisného
puvodu.

Existuji-li doklady, Ze hospodafstvi, kde bylo postizené zvite pfitomno
pii potvrzeni TSE, pravdépodobné neni hospodaistvim, kde bylo zvife
infikovano TSE, mize ptislusny organ rozhodnout, ze pod ufednim
dohledem budou ob¢ hospodaistvi nebo pouze hospodaistvi, kde bylo
zvite infikovano.

3. Clenské stity provadéjici ndhradni opatieni, ktera poskytuji rovno-
cenné zaruky podle ¢l. 12 odst. 1 patého pododstavce, mohou byt
odchylné od pozadavkd odst. 1 pism. b) a c¢) postupem podle ¢l. 24
odst. 2 zprostény povinnosti pouzivat Ufedni omezeni pohybu zvirat
a usmrcovat a likvidovat zvirata.
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4.  Majitelé dostavaji neprodlené¢ ndhradu za usmrcend zvifata nebo
produkty zivocisného pivodu zlikvidované v souladu s ¢l. 12 odst. 2
a odst. 1 pism. a) a c) tohoto ¢lanku.

5. Aniz je dot¢ena smérnice 82/894/EHS, je Komise kazdoro¢né
informovéana o potvrzené piitomnosti TSE jiné nez BSE.

6.  Provadéci pravidla tohoto ¢lanku se stanovi postupem podle ¢l. 24
odst. 2.

Clének 14

Pohotovostni plan

1. Clenské staty vypracuji — v souladu s obecnymi kritérii tlumeni
chorob zvifat v ramci pravidel Spolecenstvi — obecné zasady, jaka vnit-
rostatni opatieni maji byt prfijata, a urcuji pravomoci a odpovédnost
v ptipadé potvrzeni TSE.

2. Obecné zasady mohou byt harmonizovany postupem podle ¢l. 24
odst. 2, je-li to nezbytné za ucelem jednotného pouzivani pfedpisii
Spolecenstvi.

KAPITOLA V
UVADENI NA TRH A VYVOZ

Clének 15

Ziva zvitata, jejich sperma, embrya a vajicka

1. Uvadéni na trh nebo ptipadné vyvoz skotu, ovci nebo koz a jejich
spermatu, embryi a vaji¢ek podléhd podminkam podle ptilohy VIII nebo
v piipadé dovozu podminkam podle piilohy IX. Ziva zvifata a jejich
embrya a vajicka jsou doprovazena prislusnym veterinarnim osvédc¢enim
podle predpisi Spolecenstvi v souladu s ¢lankem 17 nebo v pfipadé
dovozu c¢lankem 18.

2. Uvadéni na trh prvni generace potomstva, spermatu, embryi
a vajicek zvifat, kterd jsou podezield z TSE nebo u kterych je TSE
prokazana, podléha podminkam podle ptilohy VIII kapitoly B.

3.V souladu s postupem uvedenym v ¢l. 24 odst. 3 miize byt pasob-
nost odstavcll 1 a 2 rozSifena na jiné druhy zvirat.

4. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku mohou byt pfijata v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 24 odst. 2.



2001R0999 — CS — 17.11.2012 — 036.001 — 21

Clanek 16

Uvadéni produkti Zivo¢isného ptivodu na trh

1. Nasledujici produkty Zzivocisného plvodu vyrobené ze zdravych
pfezvykavet nepodléhaji omezenim uvadéni na trh nebo piipadné
vyvozu podle tohoto ¢lanku, piilohy VIII kapitoly C a D a pfilohy
IX kapitoly A, C, F a G:

a) produkty zivocisného plGvodu podle ¢lanku 15, zejména sperma,
embrya a vajicka;

VY M30
b) mléko a mlécné vyrobky, kize a kozeSiny a zelatina a kolagen
vyrobené z kizi a kozeSin.

2. Produkty zivocisného pivodu dovazené ze tieti zem¢ s kontrolo-
vanym nebo neur¢enym rizikem vyskytu BSE musi pochazet od zdra-
vého skotu, ovcei a koz, které nepodstoupily rozruseni centralni nervové
tkané ani usmrceni vstiiknutim plynu do lebeéni dutiny podle ¢l. 8 odst.
3.

3. Potraviny Zivocisného ptivodu obsahujici material ziskany ze skotu
pochézejiciho ze zemé nebo oblasti s neuréenym rizikem vyskytu BSE
nesméji byt uvadény na trh, pokud nepochdzeji ze zvitat

a) narozenych nejméné osm let ode dne, kdy zacal byt u¢inné uplat-
fovan zédkaz krmeni pfezvykavcll ZivociSnymi bilkovinami ziska-
nymi ze savcl, a

b) narozenych, odchovanych a drzenych ve stadech, u nichz je
potvrzeno, ze byla prosta BSE po dobu nejméné sedmi pfedchozich
let.

Kromé¢ toho nesméji byt potraviny pochédzejici z prezvykavcd z clen-
ského statu nebo jeho oblasti s neurCenym rizikem vyskytu BSE
zasilany do jiného ¢lenského statu ani dovdzeny z tfeti zemé
s neurcenym rizikem vyskytu BSE.

Tento zakaz se nevztahuje na produkty zivocisného plivodu uvedené
v priloze VIII kapitole C, které spliuji pozadavky piilohy VIII kapitoly
C.

Musi byt doprovazeny veterinarnim osvédcenim vystavenym ufednim
veterinarnim 1ékafem, které potvrzuje, ze byly vyrobeny v souladu
s timto nafizenim.

4.  Prevazi-li se zvife ze zem¢ nebo oblasti do zemé nebo oblasti jiné
kategorie, je zatazeno do nejvySSi kategorie zemi nebo oblasti, ve
kterych se zdrzovalo vice nez dvacet Ctyfi hodin, pokud neexistuji
pfimétené zaruky, ze zvife nedostalo krmiva ze zemé nebo oblasti
v nejvyssi kategorii.

5. Produkty Zivocisného plvodu, pro které plati zvlastni pozadavky
tohoto ¢lanku, jsou doprovazeny pfislusnymi veterinarnimi osvédcenimi
nebo obchodnimi doklady podle piedpisit Spolecenstvi v souladu
s C¢lanky 17 a 18 nebo, nejsou-li tato osvédceni a doklady uvedeny
v predpisech SpoleCenstvi, veterinarnim osvéd¢enim nebo obchodnim
dokladem, jejichz vzory se urcuji v souladu s postupem podle ¢l. 24
odst. 2.
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vB
6. Pro ucely dovozu do Spolecenstvi odpovidaji produkty Zivocis-
ného puvodu podminkam podle ptilohy IX kapitoly A, C, F a G.

V¥ M44
7.  Regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 24 odst. 3 mohou
byt ustanoveni odstavct 1 aZz 6 rozSifena na dalsi produkty Zivocisného
puvodu. Provadéci pravidla tohoto ¢lanku se pfijimaji regulativnim
postupem podle ¢l. 24. odst. 2.

VB

Clének 17

Postupem podle ¢l. 24 odst. 2 se veterindrni osvédceni podle pfilohy
F smérnice 64/432/EHS, vzoru II a III v pfiloze E smérnice 91/68/EHS
a pfislusnd veterindrni osvédCeni podle piedpisit Spolecenstvi pro
obchod se spermatem, embryi a vajicky skotu, ovci nebo koz ptipadné
dopliiuji uvedenim kategorie c¢lenského stitu nebo oblasti plivodu
v souladu s tiidénim podle ¢lanku 5.

Prislusné obchodni doklady pro obchod s produkty Zivoc¢isného ptiivodu
se pripadné dopliiuji udédnim kategorie Clenského statu nebo oblasti
puvodu, kterou pfidéluje Komise v souladu s ¢lankem 5.

Clanek 18

Prislusna veterinarni osvédceni pro dovoz podle piedpist Spolecenstvi
se postupem podle ¢l. 24 odst. 2 s ohledem na tfeti zemé zarazené do
tiidy v kategorii podle ¢lanku 5 dopliuji zvlastnimi pozadavky podle
ptilohy IX, jakmile je o tomto tfidéni rozhodnuto.

KAPITOLA VI

REFERENCNI LABORATORE, ODBER VZORKU, TESTOVANI
A KONTROLY

Clanek 19
Referencni laboratoie
1. Narodni referencni laboratofe ¢Elenskych stath a jejich Cinnost

a povinnosti se uvadéji v pfiloze X kapitoly A.

2. Referencni laboratot SpoleCenstvi a jeji pravomoci a ukoly se
uvadéji v piiloze X kapitole B.

Clének 20

Odbér vzorki a laboratorni metody

1. Odbér vzorkt a laboratorni testovani pfitomnosti TSE se provadéji
na zakladé metod a protokold podle piilohy X kapitoly C.
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V¥ M44

2. Je-li tieba zajistit jednotné provadéni tohoto Clanku, pfijmou se
provadéci pravidla regulativnim postupem podle ¢l. 24 odst. 2. Metoda
stanoveni BSE u ovci a koz se pfijim4d regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 24 odst. 3.

Clének 21

Kontroly Spolecenstvi

1.  Znalci Komise mohou provadét kontroly na misté ve spolupraci
s prislusnymi organy Clenskych statd, je-li to nezbytné za tcelem jedno-
tného pouzivani tohoto nafizeni. Clensky stat, na jehoZ tzemi se
kontroly provadéji, poskytne znalcim veskerou potiebnou podporu
pro vykon jejich povinnosti. Komise informuje pfislusny organ o vysled-
cich provedenych kontrol.

Provadéci pravidla tohoto ¢lanku, a zejména pravidla spoluprace s vnit-
rostatnimi organy, se stanovi postupem podle ¢l. 24 odst. 2.

2. Kontroly Spolecenstvi ve tietich zemich se provad&ji v souladu
s ¢lanky 20 a 21 smérnice 97/78/ES.

KAPITOLA VII
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 22

Piechodna opatieni pro specifikovany rizikovy material

1.  Ustanoveni pfilohy XI casti A se pouziji po dobu nejméné Sesti
mesici ode dne 1. Cervence 2001 do data pfijeti rozhodnuti v souladu
s ¢l. 5 odst. 2 nebo 4 a od tohoto data se pouzije Clanek 8.

2. Vysledky pritkazného statistického Setfeni provadéného v souladu
s €. 5 odst. 3 béhem prechodného obdobi se pouzivaji pro potvrzeni
nebo vyvraceni zavérii analyzy rizik podle ¢l. 5 odst. 1 s ohledem na
kritéria tfidéni stanovena Mezinarodnim Ufadem pro nakazy zvirat.

3. Po porad¢ s pfislusnym védeckym vyborem se podrobna pravidla
statistického Setfeni stanovi postupem podle ¢l. 24 odst. 2.

4. Minimalni kritéria, kterym statistické Setfeni odpovida, jsou stano-
vena v priloze XI casti B.

Clanek 23

Zmény priloh a piechodna opatieni

V¥ M44
Po konzultaci s pfislusnym védeckym vyborem o veskerych otdzkach,
které by mohly mit vliv na vefejné zdravi, se pifilohy méni nebo
dopliiuji a pfijimaji se vhodnd piechodnd opatfeni regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 24 odst. 3.
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V souladu s uvedenym postupem se pfechodnd opatfeni pfijimaji na
obdobi koncici nejpozdéji dnem 1. Cervence 2007, aby byl umoznén
pfechod od soucasného rezimu k rezimu stanovenému timto nafizenim.
VYM30
Clanek 23a
Nasledujici opatieni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky

tohoto nafizeni, pfipadné je doplnit, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 24 odst. 3:

V¥ M44
a) schvalovani zrychlenych testi uvedenych v ¢l. 5 odst. 3 tfetim
pododstavci, ¢l. 6 odst. 1, ¢l. 8 odst. 2 a ¢l. 9 odst. 3,

VY M30
b) pfizptisobovani véku uvedeného v ¢l. 6 odst. 1b,

¢) stanoveni kriterii prokazujici zlepSeni epizootologické situace uvede-
nych v ¢l. 6 odst. 1b,

d) povoleni krmeni mladych piezvykavcli bilkovinami ziskavanymi
z ryb, jak je uvedeno v ¢l. 7 odst. 3,

e) stanoveni kriterii pro udélovani vyjimek z omezeni uvedenych v ¢l.
7 odst. 4,

f) rozhodnuti o zavedeni irovn¢ tolerance, jak je uvedeno v ¢l. 7 odst.
4a,

g) rozhodnuti o véku, jak je uvedeno v ¢l. 8 odst. 1,

h) stanoveni pravidel pro vyjimky v souvislosti s odstraiiovanim a likvi-
daci specifikovaného rizikového materialu, jak je uvedeno v ¢l. 8
odst. 5,

i) schvalovani vyrobnich postupti podle ¢l. 9 odst. 1,

j) rozhodnuti o rozsifeni ptisobnosti n¢kterych ustanoveni na jiné druhy
zvitat, jak je uvedeno v ¢l. 15 odst. 3,

V¥ M44
k) rozsiteni pisobnosti ¢l. 16 odst. 1 az 6 na dalsi produkty zivo¢isného
puvodu,

1) pfijeti metody stanoveni BSE u ovci a koz podle ¢l. 20 odst. 2,

m) zména nebo doplnéni ptiloh a pfijeti vhodnych prechodnych opatieni
podle ¢lanku 23.
VY M30
Cldanek 24
Vybory
1.  Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi

zvifat. AvSak ohledné ¢lanku 6a Komise konzultuje také Staly vybor
pro zootechniku.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.
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Lhtty stanovené v €l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES jsou tii mésice
a v piipadé ochrannych opatfeni uvedenych v ¢l. 4 odst. 2 tohoto
nafizeni 15 dni.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem c¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clanek 24a

Rozhodnuti pfijata jednim z postupti uvedenych v ¢lanku 24 se zakla-
daji na nalezitém posouzeni moznych rizik pro zdravi lidi a zvifat
a zachovavaji, pfi zohlednéni existujicich védeckych dtkazi, nebo
zvySuji, je-1i to védecky podloZeno, Groven ochrany zdravi lidi a zvifat
zajisténou ve Spolecenstvi.

Clanek 25
Porady s védeckymi vybory

Prislusné védecké vybory poskytuji porady ve vSech zaleZitostech
v ramci tohoto nafizeni, které by mohly mit vliv na vefejné zdravi.

Cldnek 26
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim
vestniku Evropskych spolecenstvi.

Pouzije se ode dne 1. Cervence 2001.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.
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PRILOHA I
ZVLASTNI DEFINICE

1. Pro ucely tohoto nafizeni se pouzivaji nasledujici definice podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1774/2002 ('), natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (*) a smérnice Rady 79/373/EHS ():

a) nafizeni (ES) ¢. 1774/2002:
i) ,hospodaiské zvite* podle ¢l. 2 odst. 1 pism. f);
i) ,krmivo pro zvifata v zajmovém chovu“ podle pfilohy I bodu 41;
iii) ,,zpracované zivodi$né bilkoviny* podle ptilohy I bodu 42;
iv) ,,zelatina“ podle pfilohy I bodu 26;
v) ,.krevni vyrobky* podle pfilohy I bodu 4;
vi) ,.krevni moucka“ podle pfilohy I bodu 6 a
vii) ,,rybi moucka® podle pfilohy I bodu 24.
b) definice ,krmiv podle ¢l. 3 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 178/2002;
¢) definice ,.kompletnich krmiv* podle ¢l. 2 pism. d) smérnice 79/373/EHS.

VYM32

2. Pro ucely tohoto nafizeni se dale rozumi:

a) ,,pivodnim piipadem BSE* piipad bovinni spongiformni encefalopatie,

Zivého zvifete;

b) ,,odd¢lenou tukovou tkani wvnitini a vné&jsi télesny tuk odstranény
v pribéhu porazky a bourdni, zvlast' cerstvy tuk ze srdce, predstéry
(omenta) a ledvin skotu, a tuk z bouraren;

¢) ,kohortou“ skupina skotu, kam patfi jak:

i) zvifata narozena ve stejném stadu jako postizeny kus skotu do 12
meésicl pied datem narozeni postizeného kusu skotu nebo po ném, tak

i) zvifata, ktera v jakémkoliv obdobi béhem prvniho roku svého zivota
byla chovéana spolu s postizenym kusem skotu béhem prvniho roku
jeho Zzivota;

d) ,,indexovym pfipadem® prvni zvife v hospodatstvi nebo v epizootologicky
definované skupiné, u né¢hoz se potvrdila nakaza TSE;

e) ,,I'SE u malych piezvykavci ptipad pfenosné spongiformni encefalopatie
zjistény u ovce nebo kozy potvrzujicim testem na abnormalni protein PrP;

f) ,,pfipadem klusavky“ potvrzeny piipad pfenosné spongiformni encefalo-
patie u ovce nebo kozy, pii kterém byla vyloucena diagndéza BSE
v souladu s kritérii stanovenymi v technické pfirucce referencni laboratore
Spoleenstvi o charakterizaci kmene TSE u malych piezvykaveu (4);

(") Ut vést. L 273, 10.10.2002, s. 1.

() UL vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

() UK. vest. L 86, 6.4.1979, s. 30.

(*) http://www.defra.gov.uk/corporate/vla/science/science-tse-rl-confirm.htm
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g) ,.klasickym piipadem klusavky“ potvrzeny piipad klusavky klasifikovany
jako klasicky v souladu s kritérii stanovenymi v technické pfirucce refe-
renéni laboratofe SpoleCenstvi o charakterizaci kmene TSE u malych
prezvykaveu,

h) ,,netypickym ptipadem klusavky* potvrzeny piipad klusavky rozlisitelny
od klasické klusavky v souladu s kritérii stanovenymi v technické piirucce
referencni laboratofe Spolecenstvi o charakterizaci kmene TSE u malych
prezvykavcu.
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PRILOHA II

STANOVENI STATUSU BSE
KAPITOLA A
Kritéria
Status BSE c¢lenského statu, tieti zemé¢ nebo jejich oblasti (dale jen ,,zemé nebo
oblasti®) se ur¢i na zakladé kritérii stanovenych v pismenech a) az e).

V zemi nebo oblasti:

a) byla provedena analyza rizik v souladu s ustanovenimi kapitoly B, ktera uvadi
vsechny mozné faktory vyskytu BSE a jejich historickou perspektivu v zemi
nebo oblasti;

b) funguje systém nepietrzitého dohledu a sledovani BSE, zejména s ohledem na
rizika popsana v kapitole B, a tento systém je v souladu s minimalnimi
pozadavky na dohled stanovenymi v kapitole D;

c) pokracuje osvétovy program pro veterinarni lékare, zemédélce a pracovniky,
ktefi jsou Cinni pfi doprave, prodeji a porazce skotu, ktery ma prispét k tomu,
aby se hlasily vSechny pfipady klinickych pfiznakd odpovidajicich BSE u cilo-
vych dil¢ich populaci definovanych v kapitole D této piilohy;

d

=

plati povinnost oznamit a vySettit veskery skot projevujici klinické ptiznaky
odpovidajici BSE;

e) se ve schvalené laboratofi provadi vySetieni mozkové tkané nebo jinych tkani
odebranych v ramci systému dohledu a sledovani uvedeného pod pismenem b).
KAPITOLA B
Analyza rizik
1. Struktura analyzy rizik

Analyza rizik zahrnuje posouzeni rozsifeni a posouzeni expozice.

2. Posouzeni roz$ifeni (vnéjsi riziko)

2.1 Posouzeni rozsifeni sestava z posouzeni pravdépodobnosti, Zze byl puvodce
BSE do zemé nebo oblasti bud’ zavlecen prostiednictvim komodit potenci-
aln¢ kontaminovanych puvodcem BSE, nebo je v zemi nebo oblasti jiz
ptitomen.

Pritom je tfeba pfihlédnout k témto rizikovym faktortim:

a) pritomnost nebo nepfitomnost piivodce BSE v zemi nebo oblasti a v
piipadé ptitomnosti jeho prevalence zalozena na vysledku dohledovych
¢innosti;

b) vyroba masokostni moucky nebo Skvarkti z domaci populace piezvy-
kavcd;

c) dovezena masokostni moucka nebo Skvarky;

d) dovezeny skot a ovce a kozy;

e) dovezena krmiva a slozky krmiv;

f) dovezené produkty pochazejici z piezvykaved urcené pro lidskou
spotfebu, které mohly obsahovat tkan¢ uvedené v bod¢ 1 pfilohy V a
mohly byt pouzity ke krmeni skotu;

g) dovezené produkty pochazejici z ptezvykavcel uréené k pouziti u skotu in
Vivo.
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2.2 Pii provadéni posouzeni rozsifeni by se mélo pifihlédnout ke zvlastnim eradi-
kacnim postuptim, dohledu a jinym epizootologickym Setfenim (zejména
k dohledu nad populaci skotu s ohledem na BSE) vhodnym v souvislosti
s rizikovymi faktory uvedenymi v bod¢ 2.1.

3. Posouzeni expozice

Posouzeni expozice sestava z posouzeni pravdépodobnosti expozice skotu
ptvodci BSE, a to zvazenim:

a) recyklace a amplifikace puvodce BSE konzumaci masokostni moucky
nebo Skvarkll pochazejicich z piezvykavei nebo jimi kontaminovaného
jiného krmiva nebo slozek krmiv skotem;

b) vyuziti mrtvych t€l prezvykavcl (véetné uhynulych zvirat), vedlejsich
produktd a jate¢niho odpadu z pfezvykavcl, parametrii procest taveni/
Skvafeni a metod vyroby krmiv;

c) toho, zda jsou prfezvykavci krmeni masokostni mouckou a Skvarky
pochézejicimi z pfezvykavci, ¢i nikoli, vcetné opatfeni pro prevenci
kiizové kontaminace krmiv;

d) urovné dohledu nad BSE, ktery se dosud provadél u populace skotu,
a jeho vysledky.
KAPITOLA C
Stanoveni kategorii

I. ZEME NEBO OBLAST SE ZANEDBATELNYM RIZIKEM VYSKYTU
BSE

Zemé nebo oblast, kde:

1) byla provedena analyza rizik podle kapitoly B v zajmu stanoveni riziko-
vych faktort v minulosti a souéasnosti;

2) byla na pfislusné nize definované obdobi prokazateln¢ piijata vhodna
specificka opatfeni pro kazdé zjisténé riziko;

3) se prokazatelné provadi dohled typu B v souladu s kapitolou D a je
dosazeno prislusné cilové hodnoty vyjadiené v bodech v souladu
s tabulkou 2 uvedené kapitoly a

4) pro niz plati:
a) bud, ze:

i) v zemi nebo oblasti se nevyskytl pfipad BSE nebo se prokazalo,
ze ptipad BSE byl do zemé nebo oblasti dovezen a byl zcela
zlikvidovan,

ii) kritéria uvedena v kapitole A pism. c), d) a e) této piilohy byla
splnéna nejméné po dobu sedmi let a

iii) pfislusnou urovni kontroly a auditu se prokazalo, ze po dobu
nejméné osmi let nebyli pfezvykavci krmeni masokostni mouckou
ani Skvarky pochézejicimi z prezvykavci;

b) nebo, ze:

i) doslo k vyskytu jednoho nebo vice domacich pfipadi BSE v zemi
nebo oblasti, av§ak u veskerych domacich pfipadi BSE se jednalo
o zvifata narozend pted vice nez 11 lety;

ii) kritéria uvedena v kapitole A pism. c), d) a e) byla splnéna
nejméné po dobu sedmi let;
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iii) pfislusnou urovni kontroly a auditu se prokazalo, ze po dobu
nejméné osmi let nebyli prezvykavcei krmeni masokostni mouckou
ani Skvarky pochazejicimi z ptezvykavei;

iv) nize uvedena zvifata, pokud jsou jesté¢ v této zemi nebo oblasti
nazivu, jsou neustale identifikovana a jejich pohyb je kontrolo-
van, a byla-li porazena nebo uhynula, jsou jejich téla zcela zlikvi-
dovana:

— vSechny piipady BSE a

— v8echen skot, ktery byl béhem prvniho roku zivota chovan
spoleéné s piipady BSE béhem prvniho roku jejich Zivota
a u n¢hoz Setfeni prokazalo, ze byl v uvedené dobé krmen
stejnym potencialné kontaminovanym krmivem, nebo

— pokud vysledky Setfeni uvedeného v druhé odrazce nevedou
k jasnym zavérim, veskery dobytek narozeny ve stejném
stadé a do 12 mésict po narozeni piipadi BSE.

II. ZEME NEBO OBLAST S KONTROLOVANYM RIZIKEM VYSKYTU
BSE

Zem¢ nebo oblast:

1) kde byla provedena analyza rizik zalozend na informacich uvedenych
v kapitole B v z4jmu stanoveni rizikovych faktorii v minulosti a soucas-
nosti;

2) ktera prokazala, ze pfijima vhodna opatieni pro vSechna zjisténa rizika,
avSak tato opatfeni nebyla pfijata na pfislusné obdobi;

3) ktera prokaze, ze provadi dohled typu A v souladu s kapitolou D a je
dosazeno piislusné cilové hodnoty vyjadiené v bodech v souladu
s tabulkou 2. Dohled typu B miZe nahradit dohled typu A po dosazeni
ptislusné cilové hodnoty vyjadiené v bodech; a

4) pro niz plati:
a) bud, ze:

i) v zemi nebo oblasti se nevyskytl ptipad BSE nebo se prokazalo,
ze jakykoli pfipad BSE pochazi z dovozu a byl zcela zlikvidovan,
kritéria uvedena v kapitole A pism. c), d) a e) jsou splnéna
a piislusnou Urovni kontroly a auditu lze prokazat, Ze pfezvykavci
nebyli krmeni masokostni mouckou ani Skvarky pochézejicimi
z prezvykavc,

il

=

kritéria uvedena v kapitole A pism. c), d) a e) byla splnéna po
dobu kratsi nez sedmi let a/nebo

iii) nelze prokazat, Ze se kontroly pouzivani masokostni moucky
nebo Skvarkid pochazejicich z piezvykaveu jako krmiva provadeji
po dobu osmi let;

b) nebo, Ze:

i) v zemi nebo oblasti se nevyskytl domaci piipad BSE, kritéria
uvedena v kapitole A pism. ¢), d) a e) jsou splnéna a piislusnou
urovni kontroly a auditu lze prokazat, ze ptezvykavci nebyli
krmeni masokostni mouckou ani Skvarky pochazejicimi z prezvy-
kavct,

ii) kritéria uvedena v kapitole A pism. c) az e) této piilohy byla
splnéna po dobu krat$i nez sedm let; a/nebo
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iii) nelze prokazat, Ze se kontroly pouzivani masokostni moucky
nebo Skvarkll pochazejicich z prezvykavel jako krmiva pro
ptezvykavce provadéji nejméné po dobu osmi let,

iv) nize uvedena zvifata, pokud jsou jest€¢ v této zemi nebo oblasti
nazivu, jsou neustale identifikovana a jejich pohyb je kontrolo-
van, a byla-li poraZzena nebo uhynula, jsou jejich téla zcela zlikvi-
dovana:

— vSechny piipady BSE a

— vsechen skot, ktery byl béhem prvniho roku zivota chovan
spole¢né s piipady BSE bcéhem prvniho roku jejich Zzivota
a u n¢hoz Setfeni prokazalo, ze byl v uvedené dobé krmen
stejnym potencialn¢ kontaminovanym krmivem, nebo

— pokud vysledky Setfeni uvedené¢ho v druhé odrazce nevedou
k jasnym zavérim, veskery dobytek narozeny ve stejném
stadé a do 12 mésict po narozeni piipadi BSE.

III. ZEME NEBO OBLAST S NEURCENYM RIZIKEM VYSKYTU BSE
Zemé¢ nebo oblast, pro niz nebylo stanoveni statusu BSE uzavieno nebo jez
nespliiuje podminky, které musi spliiovat zemé nebo oblast, aby mohla byt
zatazena do jiné kategorie.

KAPITOLA D
Minimalni poZzadavky na dohled
1. Typy dohledu:

Pro tucely této prilohy plati nasledujici definice:
a) Dohled typu A

Pouziti dohledu typu A umozni uréit BSE prostiednictvim ptedpokla-
dané prevalence (') u nejméné jednoho ptipadu z 100 000 u populace
dospélého skotu v dané zemi nebo oblasti s 95 % spolehlivosti.

b

=

Dohled typu B

Pouziti dohledu typu B umozni ur¢it BSE prostfednictvim predpokla-
dané prevalence u nejmén¢ jednoho pfipadu z 50 000 u populace dospe-
1ého skotu v dané zemi nebo oblasti s 95 % spolehlivosti.

Dohled typu B mohou provadét zemé nebo oblasti se zanedbatelnym
rizikem vyskytu BSE, aby potvrdily zavéry analyzy rizik, a to naptiklad
prokazanim G¢innosti opatieni zmirfiujicich veskeré zjisténé rizikové
faktory, prostfednictvim zjistovani, jehoz cilem je maximalizace prav-
dépodobnosti zjistit nedostatky téchto opatieni.

Dohled typu B mohou provadét rovnéz zemé nebo oblasti s kontrolo-
vanym rizikem vyskytu BSE, a to po dosazeni pfislusnych cilovych
hodnot vyjadienych v bodech za pouziti dohledu typu A, aby si udrzely
divéru ve znalosti ziskané pii provadéni dohledu typu A.

Pro ucely této prilohy se urcily tyto ctyii dil¢i populace skotu pro ucely
dohledu:

a) skot star$i 30 mésicti, u kterého se projevuji zmény chovani nebo
klinické piiznaky odpovidajici BSE (klinicky podezreld zvirata);

(") Ptedpokladana prevalence se pouZziva k uréeni rozsahu zjistovani vyjadieného v cilové
hodnoté (v bodech). Pokud je skute¢na prevalence vys§i nez vybrana ptedpokladana
prevalence, je velmi pravdépodobné, ze zjistovani nakazu odhali.
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b) Skot starsi 30 mésict, ktery neni schopen pohybu, lezi, neni schopen
vstat nebo jit bez pomoci; skot star$i 30 mésict, ktery byl odeslan na
nutnou porazku, nebo s abnormalnimi piiznaky pfi prohlidce pted
porazkou (nutna porazka);

c) skot starsi 30 mésict, ktery uhynul nebo byl usmrcen v hospodafstvi,
pfi piepravé nebo na jatkdch (mrtva zvirata);

d) Skot star§i 36 mésici ureny k bézné porazce.

2. Strategie dohledu

2.1 Strategie dohledu se navrhuje v z4jmu zajiSténi reprezentativnosti vzorki ve
stadu zem¢ nebo oblasti a obsahuje zvazeni demografickych faktort, jako je
typ chovu a zemépisna poloha, a mozny vliv kulturné specifickych zeméd¢l-
skych postupti. Pouzity pfistup a predpoklady musi byt Gplné¢ dokumento-
véany a tuto dokumentaci je tfeba uchovat po dobu sedmi let.

2.2 V zajmu zavedeni strategie dohledu nad BSE pouzije zemé dokumentované
zaznamy nebo spolehlivé odhady rozdéleni dospélé populace skotu podle
véku a pocet skotu testovaného na BSE rozdélen¢ho podle véku a podle
dil¢i populace v rdmci zemé nebo oblasti.

3. Hodnoty vyjadiené v bodech a cilové hodnoty

Vzorky pro dohled musi spliovat cilové hodnoty vyjadiené v bodech stano-
vené v tabulce 2, a to na zdkladé ,hodnot vyjadienych v bodech* stanove-
nych v tabulce 1. VSechna klinicky podezield zvifata jsou vysetiena, a to bez
ohledu na pocet dosazenych bodl. Zemé vybere vzorek nejméné ze tii ze
¢tyf dil¢ich populaci. Celkovy pocet bodli pro vzorky se s¢itd po dobu
maximalné sedmi po sob& nasledujicich let a je tak dosazeno cilového
poctu bodl. Celkovy pocet ziskanych bodG se pravidelné porovnava
s cilovym poctem bodi pro zemi nebo oblast.

Tabulka 1

Hodnoty vyjadifené v bodech pro vzorky ziskané ze zvifat v prislusné dil¢i populaci
a vékové kategorii pro ucely dohledu

Dohled nad dil¢i populaci

Bézna porazka (') Mrtva zvifata () Bézna porazka (%) Klinicky podezfeld zvifa-

ta (%)
Vék > 1 rok a < 2 roky
0,01 | 0,2 | 0,4 | neuvedeno
Vék > 2 roky a < 4 roky (mladi pohlavné dospéli jedinci)
0.1 | 02 | 0.4 | 260
Vék > 4 roky a < 7 let (stfedné dospéli jedinci)
02 | 0.9 | 1.6 | 750
Veék > 7 let a < 9 let (star$i dospéli jedinci)
0,1 | 04 | 0.7 | 220
Vice > 9 let (staii jedinci)
0.0 0.1 | 0.2 | 45

(") Skot star$i 36 mésict uréeny k bézné porazce.

(®) Skot starsi 30 mésici, ktery uhynul nebo byl usmrcen v hospodafstvi, pfi pfepravé nebo na jatkach
(mrtva zvifata).

(®) Skot star§i 30 mésicd, ktery neni schopen pohybu, leZi, neni schopen vstat nebo jit bez pomoci; skot
star$i 30 mésici, ktery byl odeslan na nutnou porazku, nebo s abnormalnimi ptiznaky pfti prohlidce pied
porazkou (nutnd porazka).

(*) Skot starsi 30 mé&sict, u kterého se projevuji zmény chovani nebo klinické piiznaky odpovidajici BSE
(klinicky podeziela zvifata).
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Tabulka 2

Cilové hodnoty vyjadiené v bodech pro riizné velikosti populace dospélého skotu v zemi
nebo oblasti

Cilové hodnoty vyjadiené v bodech pro zemé nebo oblasti

Velikost(gzp;léz)sci:ﬁd;)ss fcl:;] o skotu Dohled typu A Dohled typu B
> 1000 000 300 000 150 000
800 000—1 000 000 240 000 120 000
600 000-800 000 180 000 90 000
400 000-600 000 120 000 60 000
200 000—400 000 60 000 30 000
100 000-200 000 30 000 15 000
50 000-100 000 15 000 7 500
25 000-50 000 7500 3750

4. Specifické zaméreni

U kazdé vyse uvedené dil¢i populace v zemi nebo oblasti se muze zemé
zaméfit na skot, o némz je znamo, ze byl dovezen ze zemi nebo oblasti, kde
byla zjisténa BSE, a na skot, ktery byl krmen potencialné kontaminovanym
krmivem ze zemi nebo oblasti, kde byla zjisténa BSE.

5. Model dohledu nad BSE

Zemé muize k posouzeni pfitomnosti/prevalence BSE pouzit kompletni model
BsurvE nebo alternativni metodu zaloZenou na modelu BsurvE.

6. Dlouhodobé sledovani

Po dosazeni cilovych hodnot vyjadfenych v bodech a v zajmu dalsiho stano-
vovani statusu zemé nebo oblasti jako zemé nebo oblasti s kontrolovanym
rizikem BSE nebo zanedbatelnym rizikem lze dohled omezit na dohled typu
B (pouze pokud vsechny ostatni ukazatele jsou i nadale pozitivni). Aby vsak
probihajici rocni dohled nadile spliioval pozadavky stanovené v této kapi-
tole, musi zahrnovat nejméné tii ze &ty predepsanych dil¢ich populaci.
Kromé toho se vySetfi vSechen skot klinicky podeziely z nakazy BSE,
a to bez ohledu na pocet dosazenych bodli. Ro¢ni dohled v zemi nebo oblasti
po dosazeni pozadovanych cilovych hodnot vyjadienych v bodech nesmi byt
niz§i nez pocet pozadovany pro jednu sedminu celkové cilové hodnoty
dohledu typu B.
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PRILOHA III

SYSTEM DOHLEDU
KAPITOLA A

1. DOHLED NAD SKOTEM
1. Obecné

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

2. Dohled nad zviiaty poraZzenymi pro lidskou spotiebu

2.1.Na BSE se testuji vSechna zvifata star$i nez 24 mésicl:

— na ktera se vztahuje ,,zvlastni nutnad porazka“ podle ¢l. 2 pism. n)
smérnice Rady 64/433/EHS ('), nebo

— porazena v souladu s pfilohou I kapitolou VI bodem 28 pism. c)
smérnice 64/433/EHS, s vyjimkou zvifat bez klinickych pfiznakt
choroby porazenych v ramci kampané eradikace choroby.

2.2.Na BSE se testuji vSechna zvifata star$i nez 30 mésict:

— na ktera se vztahuje normalni porazka pro lidskou spotiebu, nebo

— porazena v ramci kampané eradikace choroby v souladu s ptilohou
I kapitolou VI bodem 28 pism. ¢) smérnice 64/433/EHS, kterd nevy-
kazuji klinické pfiznaky choroby.

VYM27

VYM13
3. Dohled nad zvifaty neporaZenymi pro lidskou spoti‘ebu

3.1. Na BSE se testuji v§echna uhynuld nebo usmrcend zvifata star$i nez 24
mésict, ktera ale nebyla:

— usmrcena z divodu likvidace podle nafizeni Komise (ES)
& 716/96 (%),

— usmrcena v ramci nakazy, jako je slintavka a kulhavka,

— porazena pro lidskou spotiebu.

3.2. Clenské staty mohou v odlehlych oblastech s nizkou hustotou zvifat, ve
kterych neni organizovan sbér uhynulych zvitat, rozhodnout o odchylce
od bodu 3.1. Clenské staty vyuZivajici této odchylky o tom uvédomi
Komisi a pfedlozi seznam dotcenych oblasti. Odchylka se nesmi vzta-
hovat na vice nez 10 % populace skotu v ¢lenském staté.

Q] Uf vést. L 121, 29.7.1964, s. 2012/64.
(?) UL veést. L 99, 20.4.1996, s. 14.
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4. Dohled nad zvifaty nakoupenymi za ucelem likvidace podle natizeni
(ES) ¢. 716/96

Na BSE se testuji vSechna zvifata narozena mezi 1. srpnem 1995
a 1. srpnem 1996 usmrcena z duvodu likvidace podle nafizeni (ES)
¢. 716/96.

VYM13
5. Dohled nad ostatnimi zviiaty

Kromé testovani podle bodli 2 az 4 se mohou clenské staty dobrovolné
rozhodnout testovat ostatni zvifata na jejich Gzemi, zejména pokud tato
zvifata pochazeji ze zemi s doméaci BSE, spotfebovala potencialné konta-
minovand krmiva nebo jsou pfimymi nebo nepfimymi potomky samic
nakazenych BSE.

6. Opatieni nasledujici po testovani

N
=

. Pokud bylo pro testovani na BSE vybrano zvife porazené pro lidskou
spotiebu, jate¢né upravené télo tohoto zvifete nesmi nést oznaceni zdra-
votni nezavadnosti podle pfilohy I kapitoly XI smérnice 64/433/EHS,
dokud nebude k dispozici negativni vysledek rychlého testu.

6.2. Clenské staty mohou udglit vyjimku z ustanoveni bodu 6.1, pokud se na
jatkach pouziva tfedni systém zajist'ujici, ze zadna Cast vySetfovanych
zvifat nesouci oznaceni zdravotni nezavadnosti neopusti jatka, dokud
nebude k dispozici negativni vysledek rychlého testu.

v M42
6.3. Pokud nejsou vSechny casti téla zvifete vySetfovaného na BSE, vcetné
ktze, zneskodnény podle ¢l. 4 odst. 2 pism. a), b) nebo ¢) natizeni (ES)
¢. 1774/2002, zistavaji pod tfednim dohledem, dokud neni k dispozici
negativni vysledek rychlého testu.

6.4. Vsechny casti téla zvifete, u kterého byl v rychlém testu zjistén pozitivni
nebo nejednoznacény vysledek, véetné kuze, se zneskodni podle ¢l. 4
odst. 2 pism. a), b) nebo e) nafizeni (ES) ¢. 1774/2002, krom& materialu
uchovaného v souvislosti se zaznamy podle kapitoly B ¢asti II1.

vM32
6.5. Pokud je u zvifete porazeného pro lidskou spotiebu v rychlém testu
zjistén pozitivni nebo nejednoznaény vysledek, zlikviduje se podle
bodu 6.4 nejméné jedno jatecné upravené télo bezprostiedné jemu pied-
chazejici a dvé jatecné upravena téla bezprostfedné po ném nasledujici
na téze porazkové lince. Odchylné od pfedchoziho ustanoveni se mohou
Clenské staty rozhodnout pro likvidaci vySe uvedenych jate¢né uprave-
nych tél pouze v ptipadé, ze vysledek rychlého testu je potvrzen jako
pozitivni nebo nejednoznacny potvrzujicim vySetfenim podle pfilohy
X kapitoly C bodu 3.1 pism. b).

VYM13
6.6. Clenské staty mohou piiznat vyjimku z ustanoveni bodu 6.5, pokud se
na jatkach pouziva systém, ktery brani vzajemné kontaminaci jate¢né
upravenych tél.

VY M38
7. Prezkoumani roénich programi sledovani tykajicich se BSE (dale
jen ,programy sledovani BSE*), jak stanovi ¢l. 6 odst. 1b

7.

—_

Zadosti &lenskych stati

Zadosti o piezkoumani ro&niho programu sledovani BSE, které &lenské
staty predkladaji Komisi, musi obsahovat alespon nasledujici udaje:

a) informace o roénim systému dohledu nad BSE pouzivaném posled-
nich Sest let na tizemi ¢lenského statu, véetné podrobné dokumentace
prokazujici dodrzovéani epizootologickych kritérii stanovenych
v bodé 7.2;
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b) informace o systému identifikace a sledovatelnosti skotu podle ¢l. 6
odst. 1b tfetiho pododstavce pism. b) pouzivaném poslednich Sest let
na uzemi ¢lenského statu, véetné podrobného popisu fungovani poci-
taCové databdze podle ¢lanku 5 natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1760/2000 (1);

c¢) informace o zakazech tykajicich se krmeni zvifat za poslednich Sest
let na izemi ¢lenského statu, véetné podrobného popisu uplatiiovani
zakazu krmeni hospodafskych zvitat Zivo¢isnymi bilkovinami podle
¢l. 6 odst. 1b tietiho pododstavce pism. c), véetné planu odbéru
vzorkd a poétu a druhu zjisténych poruseni zakazu a vysledka
naslednych opatieni;

d

=

podrobny popis navrhovaného piezkoumaného programu sledovani
BSE, ktery zahrnuje zemépisnou oblast, v niz ma byt program
provadén, a popis dil¢ich populaci skotu, které budou do prezkou-
maného programu sledovani BSE zahrnuty, véetné tdaji o omezeni
stafi a velikosti vzorkt pro testovani;

e) vysledek komplexni analyzy rizika prokazujici, Ze ptezkoumany
program sledovani BSE zajisti ochranu zdravi lidi a zvifat. Tato
analyza rizika musi obsahovat analyzu kohorty dle narozeni nebo
dal$i piislusné studie, jejichz cilem je prokdzat, ze opatieni na
snizeni rizika TSE, vcetné¢ zdkazli krmeni Zivoc¢iSnymi bilkovinami
podle ¢l. 6 odst. 1b tfetiho pododstavce pism. c), byla provadéna
ucinnym zpiisobem.

7.2 Epizootologicka kritéria

Zadosti o prezkoumani programu sledovani BSE mohou byt pfijaty,
pouze pokud dotceny ¢Elensky stat mize prokazat, ze kromé pozadavkl
stanovenych v €l. 6 odst. 1b tretim pododstavci pism. a), b) a c) spliuje
na svém uzemi tato epizootologicka kritéria:

a) za obdobi alesponn Sesti po sobé jdoucich let ode dne zavedeni
systému Spolecenstvi pro testovani BSE podle ¢l. 6 odst. 1b tfetiho
pododstavce pism. b):

bud’

i) byl primémy pokles ro¢ni miry vyskytu BSE zjistény u dospélé
populace skotu (starSi 24 mésict) vyssi nez 20 % a celkovy
pocet zvifat postizenych BSE narozenych po zavedeni tplného
zakazu Spoleéenstvi krmeni hospodaiskych zvitat zivoéisnymi
bilkovinami podle ¢l. 6 odst. 1b tfetiho pododstavce pism. c)
nepiekro¢il 5 % z celkového poctu potvrzenych piipadi BSE,

nebo

ii) byl roéni zjistény vyskyt BSE u dospélé populace skotu (star$i
24 mésich) soustavné niz§i nez 1/100 000,

nebo

iii) byl kumulovany pocet potvrzenych piipadi BSE nizsi nez pét,
tato varianta se vztahuje na Clenské staty, jejichz dospéla popu-
lace skotu (star$i 24 mésicl) je mensi nez 1 000 000 zvirat;

(1) UK vést. L 204, 11.8.2000, s. 1.
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b) po skonceni Sestiletého obdobi stanoveného v pismenu a) neexistuje
diikaz o zhorSovani epizootologické situace BSE.

VY M32
II. DOHLED NAD OVCEMI A KOZAMI

1. Vseobecné

Dohled nad ovcemi a kozami se provadi v souladu s laboratornimi
metodami stanovenymi v pfiloze X kapitole C bodu 3.2 pism. b).

2. Dohled nad ovcemi a kozami porazenymi pro lidskou spotiebu

a) Clenské staty, v nichZ populace bahnic a pfipusténych jehnic presa-
huje 750 000 zvifat, testuji kazdoro¢né vzorky odebrané od nejméné
10 000 ovci porazenych pro lidskou spotfebu v souladu s pravidly
pro odbér vzorkt uvedenymi v bod¢ 4.

b) Clenské staty, v nichz populace koz, které jiz mély kiizlata, a piipus-
ténych koz presahuje 750 000 zvirat, testuji kazdoro¢né vzorky
odebrané od nejméné 10 000 koz porazenych pro lidskou spotiebu

v souladu s pravidly pro odbér vzorkl uvedenymi v bod¢ 4.

=

C

~

Pokud je pro ¢lensky stat obtizné shromazdit dostate¢né podty zdra-
vych porazenych ovci nebo koz, aby dosahl minimalniho rozsahu
odbéru vzorkli stanoveného pro n&j v pismenech a) a b), pak muze
nejvySe 50 % svého minimalniho rozsahu odbéru vzorkit nahradit
testovanim mrtvych ovci nebo koz starSich 18 mésici v poméru
jedna ku jedné a doplitkové k minimalnimu rozsahu odbéru vzorka
stanovenému v bodé 3. Kromé toho muze ¢lensky stat v poméru
jedna ku jedné nahradit nejvySe 10 % svého minimalniho rozsahu
odbéru vzorkl testovanim ovei nebo koz starSich 18 mésict usmr-
cenych v ramci kampané eradikace nakazy.

3. Dohled nad ovcemi a kozami neporaZenymi pro lidskou spotiebu

Clenské staty testuji v souladu s pravidly pro odbér vzorki stanovenymi
v bod¢ 4 a minimalnimi rozsahy odbéru vzorkii uvedenymi v tabulkach
A a B ovce a kozy, které uhynuly nebo byly usmrceny, ale nebyly:

— usmrceny v ramci kampané eradikace nakazy nebo

— porazeny pro lidskou spotiebu.

Tabulka A
Populace bahnic a pfipusténych jehnic Minimalni rozsah odbéru vzorkut
v Clenském statu uhynulych nebo usmrcenych ovei (1)
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 100 % az do 500
< 40 000 100 % az do 100

(") Minimélni rozsahy odbé&ru vzorkil jsou stanoveny s ohledem na velikost
populace ovci v jednotlivych ¢lenskych statech a jsou urCeny k zajisténi
dosazitelnych cilt.
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Tabulka B

Populace koz, které jiz mély kuzlata,
a pfipusténych koz v Clenském staté

Minimalni rozsah odbéru vzorki
uhynulych nebo usmrcenych koz (')

> 750 000

10 000

250 000-750 000

1500

40 000-250 000

100 % az do 500

< 40 000

100 % az do 100

(") Minimalni rozsahy odbéru vzorkd jsou stanoveny s ohledem na velikost
populace koz v jednotlivych Elenskych statech a jsou uréeny k zajisténi
dosazitelnych cilt.

4. Pravidla pro odbér vzorku zvifat uvedenych v bodech 2 a 3

Zvitata jsou star$i 18 mésici nebo maji vice nez 2 trvalé fezaky
profezané v dasni.

Stati zvifat se odhaduje podle chrupu, ziejmych znamek dospélosti nebo
jinych spolehlivych udaja.

Vzorek se vybira tak, aby se zabranilo nadmérnému zastoupeni nékteré
kategorie z hlediska ptvodu, stafi, plemene, typu produkce nebo jiné
vlastnosti.

Odebirané vzorky jsou reprezentativni pro kazdy region a ro¢ni obdobi.
Pokud mozno, je tfeba se vyhnout opakovanému odbéru vzorki ve
stejném stadé. Clenské stity se ve svych programech dohledu zaméii
kdykoli to bude mozné na to, aby byla v po sob¢ nasledujicich letech
odbéru vzorkl testovana na TSE vSechna ufedné registrovana hospodai-
stvi s vice nez 100 zvifaty, na nichz nikdy nebyly zjistény ptipady TSE.

Clenské stity zavedou systém cilené nebo jiné kontroly pro ovéfeni
toho, Ze zvifata nejsou vynechana z odbéru vzorkd.

Clenské staty se viak mohou rozhodnout vyloudit z odbéru vzorkd
vzdalené oblasti s nizkou hustotou zvifat, kde se neorganizuje svoz
mrtvych zvitat. Clenské staty, které vyuzivaji této vyjimky, o tom
musi informovat Komisi a ptedlozit ji seznam vzdalenych oblasti, pro
které vyjimku uplatiiuji. Vyjimka se nesmi vztahovat na vice nez 10 %
populace ovci a koz v dotéeném clenském state.

5. Dohled nad nakaZenymi stady

Zvitata star$i 18 mésicl nebo zvifata, ktera maji v dasni profezané vice
nez dva trvalé fezdky, usmrcend z divodu likvidace v souladu s piilohou
VII bodem 2.3 pism. b) podbodu i) nebo ii) nebo bodu 5 pism. a) se
testuji na zaklad€ vybéru prostého namatkového vzorku, jehoz rozsah je
uveden v této tabulce.

Pocet zvifat starSich 18 mésicti nebo zvifat
s vice nez dvéma trvalymi fezaky
profezanym v dasni, ktera byla usmrcena za
ucdelem likvidace ve stadé

Minimalni rozsah odbéru vzorkl

Vsechna zvifata vyhovujici
podminkam

70 nebo méné

80 68

90 73
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Pocet zvifat starSich 18 mésici nebo zvirat
profe;a\r;;i rLeidéds‘rllim katetrr;] alg]:l];i j:;?éi/na za Minimélni rozsah odbéru vzorki
ucelem likvidace ve stadé

100 78

120 86

140 92

160 97

180 101

200 105

250 112

300 117

350 121

400 124

450 127

500 nebo vice 150

6. Dohled nad ostatnimi zviiraty

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

— zvifaty vyuzivanymi k produkci mléka,
— zvifaty pochazejicimi ze zemi s piivodni TSE,
— zvitaty, kterd byla krmena potencidlné¢ kontaminovanymi krmivy,

— zvitaty, kterd jsou pfimymi nebo nepiimymi potomky samic naka-
zenych TSE.

7. Opatieni nasledujici po testovani ovci a koz

7.1 Pokud byla pro testovani TSE vybrana ovce nebo koza porazend pro
lidskou spotfebu podle bodu 2, nesmi jeji jate¢né upravené télo nést
oznaceni zdravotni nezdvadnosti podle piilohy I kapitoly III oddilu I nafi-
zeni (ES) ¢. 854/2004, dokud neni k dispozici negativni vysledek rych-
1¢ho testu.

7.2 Clenské staty mohou udglit vyjimku z bodu 7.1, pokud se na jatkich
pouziva systém, ktery je schvélen pfisluSnym orgdnem a zajiStuje, ze
vSechny &asti zvifete 1ze vysledovat a Ze zadna Cast vySetiovanych zvitat
nesouci oznaceni zdravotni nezavadnosti neopusti jatka, dokud neni
k dispozici negativni vysledek rychlého testu.

7.3 Vsechny casti téla testovaného zvifete vcetné klze zistavaji pod
ufednim dohledem, dokud neni k dispozici negativni vysledek rychlého
testu, s vyjimkou vedlejSich produktti zivocisného puvodu, které se
pfimo zneSkodiuji podle ¢l. 4 odst. 2 pism. a), b) nebo e) nafizeni
(ES) ¢. 1774/2002.

7.4 Kromé materialu, ktery méd byt uchovan za Gc¢elem zdznami podle kapi-
toly B casti III této piilohy, jsou vSechny casti téla zvifete, u kterého
byly zjistény pozitivni vysledky rychlého testu, véetné kiize, pfimo znes-
kodnény podle ¢l. 4 odst. 2 pism. a), b) nebo e) nafizeni (ES)
¢. 1774/2002.

8. Urcovani genotypu

8.1 U kazdého pozitivniho piipadu TSE u ovci se uruje genotyp priono-
vého proteinu v kodonech 136, 154 a 171. Piipady TSE zjisténé v geno-
typech, které koduji alanin na obou alelach v kodonu 136, arginin na
obou alelach v kodonu 154 a arginin na obou alelach v kodonu 171 se
neprodlen¢ ohlasuji Komisi. Je-li pozitivni pfipad TSE pfipadem nety-
pické klusavky, uréi se genotyp prionového proteinu v kodonu 141.
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8.2 Kromé zvifat, u nichz se urfuje genotyp podle bodu 8.1, se rovnéz
urCuje genotyp prionového proteinu v kodonech 136, 141, 154 a 171
u minimalniho vzorku ovci. V ¢lenskych statech s populaci dospélych
ovci vyssi nez 750 000 zvifat tvofi tento minimalni vzorek nejméné 600
zvifat. V ostatnich ¢lenskych statech tvofi minimalni vzorek nejméné
100 zvifat. Vzorky se mohou odebirat od zvifat porazenych pro lidskou
spotiebu, zvitat uhynulych v hospodaistvi nebo zivych zvifat. Vzorky by
mély byt reprezentativni pro celou populaci ovci.

DOHLED NAD JINYMI DRUHY ZVIRAT

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

KAPITOLA B
POZADAVKY NA VEDENI ZAZNAMU A PODAVANI ZPRAV
POZADAVKY NA CLENSKE STATY

A. Udaje piedklidané &lenskymi staty v jejich vyroénich zpriviach
podle ¢l. 6 odst. 4

1. Pocet podezielych piipadi podle druhui zvifat, na které se vztahuji
ufedni omezeni pohybu v souladu s ¢l. 12 odst. 1.

2. Pocet podezielych piipadl, které byly podrobeny laboratornimu
vySetfeni podle ¢l. 12 odst. 2, podle druhu zvifat, véetné vysledkd
zrychleného testu a potvrzujiciho testu (pocet pozitivnich a negativ-
nich pfipadt), s ohledem na skot, odhad vékové struktury testova-
nych zvitat. Vékové skupiny pro tento ucel by podle moznosti mély
byt tyto: ,,mladsi 24 mésicu”, po 12 mésicich v rozmezi 24 az 155
mésici a ,,star§i 155 mésicu“.

3. Pocet stad, ve kterych byly ohlaseny a proSetfeny podezrelé piipady
u ovci a koz podle ¢l. 12 odst. 1 a 2.

4. Pocet skotu testované¢ho v jednotlivych dil¢ich populacich podle
kapitoly A casti I bodu 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 42, 43 a 5,
s uvedenim metody odbéru vzorkt, vysledki zrychleného a potvrzu-
jiciho testu a odhadu vékové struktury testovanych zvifat podle
skupin stanovenych v bod¢ 2.

5. Pocet ovci, koz a stad testovanych v jednotlivych dil¢ich populacich
podle kapitoly A ¢asti II bodu 2, 3 a 5, spole¢né s metodou odbéru
vzorkl a vysledkt zrychleného a potvrzujiciho testu.

6. Zemépisné rozdéleni, vcetné zemé puvodu, pokud neni totozna
s ohlasujici zemi, pozitivnich pfipadi BSE a klusavky. U kazdého
ptipadu TSE by mél byt uveden rok a pfipadné mésic narozeni
kravy, ovce nebo kozy. Je tiecba oznalit pfipady TSE povazované
za netypické a uvést divody pro toto oznaceni. U klusavky je tieba
do zpravy zahrnout vysledky zakladniho molekularniho testovani
s diskrimina¢nim testem immuno-blotting podle ptilohy X kapitoly
C bodu 3.2 pism. c¢) odrazky i).
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7. U jinych zvifat nez u skotu, ovci a koz pocet vzorki a potvrzenych
ptipadi TSE pro kazdy druh.
8. Genotyp a piipadné plemeno kazdé ovce, ktera byla bud’to shledana

TSE pozitivni, nebo jiz byl odebran vzorek podle kapitoly A casti 11
bodt 8.1 a 8.2.

B. Cetnost piedkladani zprav

Zpravy obsahujici idaje uvedené v kapitole A jsou sestavovany a pied-
kladany Komisi mési¢né, nebo v piipadé udaji uvedenych v bodé 8
Ctvrtletng. Tyto zpravy mohou byt zdkladem pro vyroéni zpravu, jak
je pozadovano v €l. 6 odst. 4, pokud jsou jejich udaje aktualizovany,
kdykoli jsou k dispozici nové udaje.

VYM13
II. UDAJE V PREHLEDU PREDAVANEM KOMISI

Piehled ma podobu tabulky a obsahuje o jednotlivych c¢lenskych statech
alespon udaje uvedené v casti 1.

II. ZAZNAMY
1. Pfislusny organ archivuje po dobu sedmi let zaznamy o:

— mnozstvi a druzich zvifat, na ktera se vztahuje omezeni pohybu
podle ¢l. 12 odst. 1,

— mnozstvi a vysledcich klinickych a epizootologickych vySetieni
podle ¢l. 12 odst. 1,

— mnozstvi a vysledcich laboratornich vySetieni podle ¢l. 12 odst. 2,

— mnozstvi, totoznosti a puvodu zvifat, jejichz vzorky byly vySetio-
vany v ramci programi dohledu podle kapitoly A a pokud mozno
o véku, plemeni a anamnéze,

— genotypu proteinu prionu pozitivnich ptipadid TSE u ovci.

2. Vysettujici laboratof archivuje po dobu sedmi let vSechny zaznamy
o testovani, zejména laboratorni knihy a pfipadné parafinové bloky
a fotografie Western Blot.
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PRILOHA IV

KRMIVA

I. Rozsifeni zakazu podle ¢l. 7 odst. 1

Zakaz podle ¢l. 7 odst. 1 se rozsifuje na krmeni:

a) farmovych zvifat, s vyjimkou masozravych kozeSinovych zvitat, témito
latkami:

i) zpracovanymi zivo¢iSnymi bilkovinami,
ii) zelatinou pochazejici z prezvykavcd,
iii) krevnimi produkty,

iv) hydrolyzovanymi bilkovinami,

v) difosforeCnanem vapenatym a trifosforecnanem vapenatym zivocis-
ného pivodu (,,difosfore¢nan vapenaty a trifosforeCnan vapenaty*),

vi) krmivy obsahujicimi bilkoviny uvedené v podbodech i) az v);

b) piezvykavcd Zivodisnymi bilkovinami a krmivy obsahujicimi tyto bilko-
viny.

II.  Odchylky od zikazi podle ¢l. 7 odst. 1 a 2 a zvla§tni podminky pro
pouzivani téchto odchylek

A. Zakazy podle €l. 7 odst. 1 a 2 se nevztahuji na:

a) krmeni farmovych zvifat bilkovinami uvedenymi v podbodech i),
i), iii) a iv) a krmivy ziskanymi z téchto bilkovin:

i) mléko, mlécné vyrobky a mlezivo,
ii) vejce a vyrobky z vajec,
iii) zelatina ziskana z nepfezvykavci,

iv) hydrolyzované bilkoviny ziskané z ¢asti nepfezvykavcu a z kuzi
a koze$in prezvykavci;

b) krmeni nepiezvykavych farmovych zvifat bilkovinami uvedenymi
v podbodech i), ii) a iii) a produkty ziskanymi z téchto bilkovin:

i) rybi moucka, v souladu s podminkami podle bodu B,

ii) difosfore¢nan vapenaty a trifosforeCnan vapenaty, v souladu
s podminkami podle bodu C,

iii) krevni produkty ziskané z nepiezvykavci v souladu s podmin-
kami podle bodu D;

c) krmeni ryb krevni mouckou ziskanou z nepfezvykavcll v souladu
s podminkami podle bodu D;

VM43
- d) krmeni farmovych zvifat krmnymi surovinami rostlinného puvodu
a krmivy obsahujicimi tyto produkty po zjiSténi zanedbatelného
mnozstvi kostnich fragmentti mohou clenské staty povolit, jestlize
vysledek posouzeni rizika byl ptiznivy. PH posuzovani rizika se
vezmou v uvahu alespoit mnoZzstvi a mozny zdroj kontaminace
a kone¢né misto urCeni zasilky;

V¥ M40
e) krmeni neodstavenych piezvykavych farmovych zvifat rybi
mouckou v souladu s podminkami stanovenymi v bodé BA.
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B. Na pouziti rybi moucky uvedené v bodé¢ A pism. b) podbodé i)
a krmiv obsahujicich rybi moucku pii krmeni nepfezvykavych farmo-
vych zvifat se vztahuji tyto podminky (nepouzitelné na krmeni maso-
zravych koZeSinovych zvitat):

a) rybi moucka se vyrabi ve zpracovatelskych zatizenich zabyvajicich
se vyhradné pfipravou rybich vyrobku;

b) pfed propusténim do volného obéhu ve SpoleCenstvi je kazda
zasilka dovezené rybi moucky mikroskopicky analyzovana
v souladu se smérnici Komise 2003/126/ES;

¢) krmiva obsahujici rybi moucku se vyrabéji v zafizenich, ktera nevy-
rabéji krmiva pro piezvykavce a ktera jsou schvalena k tomuto
ucelu pfislusnym organem.

OdchylIn¢ od pismena c):

i) se zvlastni schvaleni nepozaduje pii produkci kompletnich
krmiv z krmiv obsahujicich rybi moucku v hospodaistvich
s vlastni pfipravou krmiv, jestlize:

— jsou registrovana piisluSnym organem,
— chovaji pouze neptezvykavce,

— vyrabéji kompletni krmiva pouze pro pouziti ve stejném
hospodafstvi a

— krmiva obsahujici rybi mouc¢ku pouZzivana pii produkei obsa-
huji méné nez 50 % hrubych bilkovin,

ii) vyroba krmiv pro ptezvykavce v zafizenich, ktera rovnéz
produkuji krmiva obsahujici rybi moucku pro jiné Zzivocisné
druhy, mize byt schvalena pfisluSnym organem za téchto
podminek:

— volné lozend a balena krmiva pro pfezvykavce se uchovavaji
v zafizenich fyzicky oddélenych od zafizeni, kde se volné
lozena rybi moucka a volné loZzena krmiva obsahujici rybi
moucku uchovavaji pfi skladovani, pfepravé a baleni,

— krmiva pro prezvykavce se vyrab&ji v zafizenich fyzicky
oddélenych od zatizeni, kde se vyrabgji krmiva obsahujici
rybi moucku,

— zéznamy o nakupu a pouziti rybi moucky a prodeji krmiv
obsahujicich rybi moucku jsou pfislusnému organu k dispo-
zici po dobu nejméné péti let a

— provadg¢ji se rutinni testy krmiv pro piezvykavce, které zajis-
t'uji, aby v nich nebyly pfitomny zakazané bilkoviny, véetné
rybi moucky;

VM40
d) obchodni doklad doprovazejici zasilku krmiv obsahujicich rybi
moucku a jakykoli obal obsahujici takové zasilky musi byt zfetelné
oznacen slovy ,,obsahuje rybi moucku — nesmi byt pouzivano pro
krmeni prezvykavcu®.

VM2
e) Volné lozena krmiva obsahujici rybi moucku se ptepravuji doprav-
nimi prostiedky, které soucasné nepiepravuji krmiva pro piezvy-
kavce. Je-li dopravni prostiedek nasledné pouzit pro piepravu
krmiv pro piezvykavce, je dikladné vycistén v souladu s postupem
schvalenym pfislusnym organem, aby bylo zabranéno ktizové
kontaminaci.
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f) Pouzivani a skladovani krmiv obsahujicich rybi moucku je
zakazano v hospodarstvich, kde se chovaji prezvykavci.

Odchylné od této podminky mize piislusny organ povolit pouzi-
vani a skladovani krmiv obsahujicich rybi moucku v hospodaistvich,
kde se chovaji piezvykavci, je-li tento organ piesvédcen, Ze jsou
v daném hospodafstvi pfijata opatieni zabrailujici tomu, aby byla
krmiva obsahujici rybi moucku zkrmovéana prezvykavci.

v M40
BA. Na pouziti rybi moucky uvedené v bodé A pism. e) a krmiv obsahu-
jicich rybi moucku pii krmeni neodstavenych prezvykavych farmovych
zvifat se vztahuji tyto podminky:

a) rybi moucka se vyrabi ve zpracovatelskych zafizenich zabyvajicich
se vyhradné pifipravou rybich vyrobki;

b) pted propusténim do volného obéhu ve Spolecenstvi je kazda
zasilka dovezené rybi moucky mikroskopicky analyzovana
v souladu se smérnici Komise 2003/126/ES;

c) pouziti rybi moucky pro mlada prezvykava farmova zvifata se
povoluje pouze v piipadé vyroby mlécnych krmnych smési dodava-
nych v suchém stavu a podavanych po rozpusténi v uréeném mnoz-
stvi tekutiny, urenych ke krmeni neodstavenych prezvykavci jako
doplnék nebo nadhrada postkolostralniho mléka pred Gplnym odsta-
venim;

d

=

mlécné krmné smési obsahujici rybi moucku urcené pro mlada
farmova prezvykava zvifata se vyrabéji v zafizenich, ktera nevyra-
béji jina krmiva pro prezvykavce a ktera jsou schvalena k tomuto
ucelu prisluSnym organem.

OdchyIné od pismena d) muze pfislusny organ povolit vyrobu
jinych krmiv pro prezvykavce v zafizenich, kterd rovnéz vyrabéji
mlécné krmné smési obsahujici rybi moucku urcené pro mlada
prezvykava farmova zvifata, za téchto podminek:

i) volné loZzena a balena jina krmiva uréena pro piezvykavce se
nachazeji v zafizenich fyzicky oddélenych od zafizeni, kde se
volné lozena rybi moucka a volné lozené mlééné krmné smési
obsahujici rybi moucku nachazeji pfi skladovani, pfepravé
a baleni,

ii) jind krmiva uréend pro piezvykavce se vyrabé&ji v zafizenich
fyzicky oddélenych od zafizeni, kde se wvyrabg&ji mlécné
krmné smési obsahujici rybi moucku,

iii) zadznamy o nakupu a pouziti rybi moucky a prodeji mléénych
krmnych smési obsahujicich rybi moucku jsou pfislusnému
organu k dispozici za dobu nejméné péti let a

iv) pravidelné se provadéji rutinni testy jinych krmiv uréenych pro
piezvykavce, které zajistuji, aby v nich nebyly pfitomny
zakazané bilkoviny, véetné rybi moucky. Vysledky jsou pfislus-
nému organu k dispozici za dobu nejméné péti let;

(&

~

obchodni doklad doprovazejici mlééné krmné smési obsahujici rybi
moucku, uréené pro mlada prezvykava farmova zvifata a jakykoli
obal obsahujici takovou zasilku musi byt zietelné oznacen slovy
,,obsahuje rybi moucku — smi byt pouzivano pouze pro krmeni
neodstavenych piezvykaveu®;
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f) volné lozené mlééné krmné smési obsahujici rybi moucku, uréené
pro mlad4 prezvykavd farmova zvifata se prepravuji dopravnimi
prostiedky, které soucasné nepiepravuji jina krmiva pro piezvy-
kavce. Pokud je pfipadné dopravni prostfedek nasledné pouzit pro
pfepravu jinych krmiv pro piezvykavce, je dtkladné vycistén
v souladu s postupem schvalenym piislusnym organem, aby bylo
zabranéno kiizové kontaminaci;

~

v hospodaistvich, kde se chovaji piezvykavci, se pfijmou opatieni
zabranujici tomu, aby byly mlééné krmné smési obsahujici rybi
moucku zkrmovany jinymi piezvykavci, nez prezvykavci piedpo-
kladanymi odchylkou podle bodu A pism. e) &asti II pfilohy IV.
Pfislusny organ sestavi seznam hospodaistvi, kde se pouzivaji
mlécné krmné smési obsahujici rybi moucku, na zakladé systému
predbézného oznameni hospodafstvim nebo jiného systému zjistu-
jiciho dodrzovani tohoto ustanoveni.

g

Na pouziti difosforeénanu vapenatého nebo trifosfore¢nanu vapenatého
uvedeného v bodé A pism. b) podbod¢ ii) a krmiv obsahujicich tyto
bilkoviny pii krmeni neptezvykavych farmovych zvifat se vztahuji tyto
podminky (nepouzitelné na krmeni masozravych kozesinovych zvitat):

a) Krmiva obsahujici difosforetnan vapenaty nebo trifosfore¢nan
véapenaty se vyrab&ji v zafizenich, kterd nevyrab&ji krmiva pro
ptezvykavce a kterd jsou schvalena k tomuto ucelu pfislusnym
organem.

Odchyln¢ od této podminky:

i) se zvlastni schvaleni nepozaduje pii produkci kompletnich
krmiv z krmiv obsahujicich difosfore¢nan vapenaty nebo trifos-
fore¢nan vapenaty v hospodaistvich s vlastni pfipravou krmiv,
jestlize:

— jsou registrovana piisluSnym organem,

— chovaji pouze nepfezvykavce,

— vyrab¢ji kompletni krmiva pouze pro pouziti ve stejném
hospodafstvi a

— krmiva obsahujici difosfore¢nan vapenaty nebo trifosfo-
reCnan vapenaty pouzivana pii produkci obsahuji celkem
méné nez 10 % fosforu,

i

=

vyroba krmiv pro pfezvykavce v zafizenich, ktera rovnéz
vyrabéji krmiva obsahujici difosfore¢nan vapenaty nebo trifos-
fore¢nan vapenaty pro jiné zivocisné druhy, muze byt schvalena
pfislusnym organem za téchto podminek:

— volné lozena a balena krmiva pro ptezvykavce se vyrabé&ji
v zatizenich fyzicky oddélenych od zafizeni, kde se vyrabéji
krmiva obsahujici difosfore¢nan vépenaty nebo trifosfo-
recnan vapenaty,

— volné lozenad krmiva pro ptezvykavce se béhem skladovani,
pfepravy a baleni uchovavaji v zafizenich fyzicky oddéle-
nych od zafizeni, kde se uchovava volné lozeny difosfo-
reCnan vapenaty, volné lozeny trifosfore¢nan vapenaty
a volné lozend krmiva obsahujici difosfore¢nan vapenaty
nebo trifosfore¢nan vapenaty,
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— zéznamy o nakupu a pouziti difosfore¢nanu vapenatého nebo
trifosforeCnanu véapenatého a prodeji krmiv obsahujicich
difosfore¢nan vapenaty nebo trifosfore¢nan vapenaty jsou
pfislusnému organu k dispozici po dobu nejméné péti let;

b) Na etiketé¢ a v privodnim dokladu ke krmiviim obsahujicim difos-
fore€nan vapenaty nebo trifosforeCnan vapenaty jsou zfetelné
uvedena slova: ,,obsahuje difosfore¢nan/trifosfore¢nan vapenaty —
neni uréeno pro krmeni pfezvykavciu®.

¢) Volné lozena krmiva obsahujici difosforecnan vapenaty nebo trifos-
foreCnan vapenaty se pfepravuji dopravnimi prostfedky, které
soucasn¢ nepiepravuji krmiva pro prezvykavce. Je-li dopravni
prostiedek nésledné pouzit pro pfepravu krmiv pro prezvykavce,

je dikladné vycistén v souladu s postupem schvalenym piislusSnym
organem, aby bylo zabranéno kiizové kontaminaci.

d) Pouzivani a skladovani krmiv obsahujicich difosforeénan vapenaty
nebo trifosforeCnan vapenaty je zakazano v hospodafstvich, kde se
chovaji prezvykavci.

OdchyIné od této podminky muze piislusny organ povolit pouzi-
vani a skladovani krmiv obsahujicich difosforecnan véapenaty nebo
trifosforeCnan vapenaty v hospodafstvich, kde se chovaji prezvy-
kavci, presveédci-li se tento organ, ze jsou v daném hospodafstvi
pfijata opatieni zabranujici tomu, aby byla krmiva obsahujici difos-
forecnan vapenaty nebo trifosforeCnan vapenaty zkrmovéana prezvy-
kavci.

Na pouziti krevnich produktd uvedenych v bodé A pism. b) podbodé
iii) a krevni moucky uvedené v bod¢ A pism. c) a krmiv obsahujicich
tyto bilkoviny pii krmeni nepfezvykavych hospodaiskych uzitkovych
zvifat a ryb se vztahuji tyto podminky:

a) Krev musi pochédzet z jatek schvalenych EU, ktera neporazeji
piezvykavce a jako takova jsou registrovana, a musi byt prepravo-
vana pifimo do zpracovatelského zafizeni dopravnimi prostiedky
urenymi vyhradné pro piepravu krve neptezvykavci. Pokud byl
dtive dopravni prostfedek pouzivan pro ptrepravu krve prezvykavcu,
musi byt po vycisténi pied pouzitim pro ptepravu krve nepiezvy-
kavcu zkontrolovan pfislusnym organem.

Odchyln¢ od této podminky mtize pfisluSny organ povolit porazeni
prezvykaveli na jatkach, ktera odebiraji krev neprezvykavcl
ur¢enou k vyrobé krevnich produktii a krevni moucky pro pouziti
pfi krmeni nepfezvykavych farmovych zvifat a ryb, maji-li tato
jatka schvaleny kontrolni systém. Kontrolni systém obsahuje pfinej-
mensim:

— prostory pro porazku nepiezvykaved fyzicky oddélené od
prostortt pro porazku piezvykavcu,

— prostory pro odbér, skladovani, pfepravu a baleni krve prezvy-
kavci fyzicky oddélené od prostord urcenych pro nakladéani
s krvi nepfezvykavci a

— pravidelné odbéry vzorkli a analyzy krve nepfezvykavcli na
ptitomnost bilkovin z pfezvykavct.

b

~

Krevni produkty a krevni moucka se vyrabé&ji v zatizeni zpracova-
vajicim vyhradné krev nepiezvykavci.
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Odchylné od této podminky muze piislusny organ povolit vyrobu
krevnich produktl a krevni moucky pro krmeni nepfezvykavych
farmovych zvifat a ryb v zafizenich zpracovavajicich krev piezvy-
kavct, ktera maji schvaleny kontrolni systém zabranujici kiizové
kontaminaci. Kontrolni systém obsahuje pfinejmensim:

— zpracovani krve nepiezvykavcd v uzavieném systému fyzicky
oddéleném od zpracovani krve prezvykavcu,

— volné lozené suroviny a voln¢ lozené hotové produkty z prezvy-
kaveli se béhem skladovani, prepravy a baleni uchovavaji
v zafizenich fyzicky oddélenych od zafizeni, kde se uchovavaji
volné lozené suroviny a volné lozené hotové produkty z nepfe-
zvykavcel, a

— pravidelné odbéry vzorkt a analyzy krevnich produktl z nepfe-
zvykaved a krevni moucky na pfitomnost bilkovin z piezvy-
kavceu.

¢) Krmiva obsahujici krevni produkty nebo krevni moucku se vyrabé&ji
v zafizenich, kterd nevyrab¢ji krmiva pro prezvykavce nebo jina
farmova zvifata nez ryby a kterd jsou schvélena k tomuto ucelu
prisluSnym organem.

Odchylné od této podminky:

i) se zvlastni schvaleni nepoZaduje pfi vyrobé kompletnich krmiv
z krmiv obsahujicich krevni produkty nebo krevni moucku
v hospodafstvich s vlastni pfipravou krmiv, jestlize:

— jsou registrovana piisluSnym organem,

— chovaji pouze nepiezvykavce v pfipadé, Ze jsou pouzity
krevni produkty, nebo pouze ryby v pfipadé, ze je pouzita
krevni moucka,

— vyrabgji kompletni krmiva pouze pro pouZiti ve stejném
hospodafstvi a

— krmiva obsahujici krevni produkty nebo krevni moucku
pouzivana pii vyrobé obsahuji celkem méné nez 50 % bilko-
vin,

if) vyroba krmiv pro prezvykavce v zafizenich, kterd rovnéz
vyrabéji krmiva obsahujici krevni produkty nebo krevni moucku
pro nepfezvykava farmova zvifata nebo ryby, mize byt schva-
lena pfislusSnym organem za téchto podminek:

— voln¢ lozena a balena krmiva pro ptezvykavce nebo jina
farmova zvitata nez ryby se vyrab&ji v zafizenich fyzicky
oddélenych od zafizeni, kde se vyrabgji krmiva obsahujici
krevni produkty nebo krevni moucku,

— volné¢ lozend krmiva se uchovéavaji béhem skladovéni,
prepravy a baleni ve fyzicky oddélenych zafizenich takto:

a) krmivo pro piezvykavce se uchovava oddélené od krev-
nich produkt a od krmiv obsahujicich krevni produkty;

b) krmivo pro jind farmova zvifata nez ryby se uchovava
oddélené od krevni moucky a krmiv obsahujicich krevni
moucku,

— zéznamy o nakupu a pouziti krevnich produktd a krevni
moucky a prodeji krmiv obsahujicich tyto produkty jsou
pfislusnému organu k dispozici po dobu nejméné péti let.
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d) Na etiketé¢, v privodnim obchodnim dokladu nebo piipadné ve
veterindrnim osvédceni ke krmiviim obsahujicim krevni produkty
nebo krevni moucku jsou zietelné uvedena slova: ,,obsahuje krevni
produkty — neni ur¢eno pro krmeni ptezvykavci“ nebo ptipadné
,;,obsahuje krevni moucku — ur€eno pouze pro krmeni ryb®.

e) Volné lozena krmiva obsahujici krevni produkty se piepravuji
dopravnimi prostiedky, které soucasné nepfepravuji krmiva pro
piezvykavce, a volné lozena krmiva obsahujici krevni moucku
dopravnimi prostiedky, které soucasné nepfepravuji krmiva pro
jind farmova zvifata nez ryby. Je-li dopravni prostfedek nasledné
pouzit pro piepravu krmiv pro piezvykavce nebo jina farmova
zvifata nez ryby, je dikladné vycistén v souladu s postupem schva-
lenym pfislusnym organem, aby bylo zabranéno kiizové kontami-
naci.

f) Pouzivani a skladovani krmiv obsahujicich krevni produkty je
zakézano v hospodaistvich, kde se chovaji ptezvykavci, a pouzivani
a skladovani krmiv obsahujicich krevni moucku je zakazano
v hospodafstvich, kde se chovaji jind farmova zvifata nez ryby.

OdchylIné od toho mtize pfislusny organ povolit pouzivani a sklado-
vani krmiv obsahujicich krevni produkty nebo krevni moucku
v hospodafstvich, kde se chovaji pfezvykavci nebo jina farmova
zvifata nez ryby, presvédci-li se tento organ, Ze jsou v daném
hospodafstvi pfijata opatfeni zabranujici tomu, aby byla krmiva
obsahujici krevni produkty nebo krevni moucku zkrmovana piezvy-
kavci nebo jinymi zivoéiSnymi druhy nez rybami.

III. Obecné provadéci podminky

A. Tato ptiloha se pouzije, aniz jsou dotfena ustanoveni natizeni (ES)
¢. 1774/2002.

B. Clenské staty uchovavaji aktudlni seznamy:

a) jatek schvalenych pro odbér krve v souladu s bodem D pism. a)
casti 1,

b) schvalenych zpracovatelskych zafizeni vyrabéjicich difosfore¢nan
vapenaty, trifosforetnan véapenaty, krevni produkty nebo krevni
moucku a

c) zafizeni — s vyjimkou hospodafstvi s vlastni pfipravou krmiv —
schvalenych pro vyrobu krmiv obsahujicich rybi moucku a bilkoviny
uvedené v pism. b), kterd funguji v souladu s podminkami stanove-
nymi v bodé B pism. c), v bodé¢ C pism. a) a v bodé¢ D pism. c)
casti 1L

C. a) Voln¢ lozené zpracované zivocisné bilkoviny, s vyjimkou rybi
moucky, a volné lozené produkty, vcetné krmiv, organickych hnojiv
a pudnich pfidavkt, obsahujici tyto bilkoviny se skladuji a pfepravuji
v zafizenich urenych k tomuto ucelu. Sklady nebo dopravni
prostfedky mohou byt pro jiné ucely pouzivany pouze tehdy, jsou-
li po vycisténi zkontrolovany piislusnym organem.

b) Voln¢ lozena rybi moucka uvedena v bodé¢ A pism. b) podbodé i)
¢asti 11, volné loZeny difosforeénan vapenaty a volné loZzeny trifos-
fore¢nan vapenaty uvedené v bodé¢ A pism. b) podbodé ii) ¢asti II,
krevni produkty uvedené v bodé A pism. b) podbodé¢ iii) ¢asti Il
a krevni moucka uvedena v bodé¢ A pism. c) ¢asti Il se skladuji ve
skladech a pfepravuji v dopravnich prostfedcich uréenych k tomuto
ucelu.
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¢) OdchyIné od pismena b) mohou byt:

i) sklady nebo dopravni prostiedky pouzivany pro skladovani
a prepravu krmiv obsahujicich stejnou bilkovinu,

ii) sklady nebo dopravni prosttedky po vycisténi pouzivany pro jiné
ucely, jsou-li zkontrolovany pfisluSnym organem a

iii) sklady a dopravni prosttedky ptepravujici rybi moucku pouzi-
vany pro jiné ucely, ma-li spole¢nost kontrolni systém schvaleny
pfislusnym organem zabranujici kiizové kontaminaci. Kontrolni
systém obsahuje pfinejmensim:

— zéznamy o pfepravovaném materidlu a Cisténi dopravniho
prostiedku a

— pravidelné odbéry vzorkt a analyzy piepravovanych krmiv na
pritomnost rybi moucky.

Piislusny organ provadi Casté kontroly na misté ovefujici fadné
pouzivani vyse uveden¢ho kontrolniho systému.

D. Krmiva, véetné krmiv pro zvifata v zajmovém chovu, ktera obsahuji
krevni produkty z ptezvykavcl nebo zpracované Zzivocisné bilkoviny
jiné nez rybi moucku, se nevyrabé&ji v zafizenich, kterd vyrab&ji krmiva
pro farmova zvifata, s vyjimkou masozravych kozesinovych zvifat.

Volné lozena krmiva, véetné krmiv pro zvifata v zdjmovém chovu, ktera
obsahuji krevni produkty z pifezvykavci nebo zpracované zivodisné
bilkoviny jiné nez rybi moucku, se béhem skladovani, pfepravy a baleni
uchovavaji v zafizenich fyzicky oddélenych od zafizeni urCenych pro
volné lozend krmiva pro farmova zvifata, s vyjimkou krmiv pro maso-
zrava kozeSinova zvifata.

Krmiva pro zvifata v zdjmovém chovu a krmiva urCena pro masozrava
kozesinova zvifata obsahujici difosfore¢nan vapenaty nebo trifosfore¢nan
vapenaty uvedené v bodé A pism. b) podbod¢ ii) casti II a krevni
produkty uvedené v bodé A pism. b) podbodé¢ iii) ¢asti II se vyrabéji
a prepravuji v souladu s bodem C pism. a) a ¢) a bodem D pism. c) a e)
casti 1L

v M40

E. 1. Vyvoz zpracovanych zivocisSnych bilkovin ziskanych z prezvykavci
a vyrobkl obsahujicich tyto zpracované zivocisné bilkoviny do
tietich zemi je zakazan. Tento zakaz se vSak nevztahuje na zpraco-
vané krmivo pro zvifata v zdjmovém chovu vcetné krmiva v konzer-
vach pro zvifata v zdjmovém chovu, které obsahuje zpracované
zivocisné bilkoviny ziskané z ptrezvykavcu, bylo podrobeno osetieni
a je oznaceno v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1774/2002.

v M2
2. Vyvoz zpracovanych zivo¢iSnych bilkovin ziskanych z nepiezvy-
kavcl a z produkti obsahujicich tyto bilkoviny muze pfislusnych

organ povolit pouze za téchto podminek:

— jsou uréeny pro pouziti, které neni zakazano podle ¢lanku 7,

— pied vyvozem je se tfeti zemi uzaviena pisemné dohoda, v niz se
tato zemé zavazuje, ze dodrzi konecné uziti a zpétné nevyveze
zpracované zivoCisné bilkoviny nebo produkty obsahujici tyto
bilkoviny pro pouziti, které je zakazano podle ¢lanku 7.
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3. Clenské staty, které umozni tento vyvoz v souladu s odstavcem 2,
informuji Komisi a ostatni Clenské staty ve smyslu ucinného
provadéni tohoto nafizeni o vSech okolnostech a podminkach dohod-
nutych s doty¢nou tfeti zemi v ramci Stalého vyboru pro potravi-
novy fetézec a zdravi zvitat.

Odstavce 2 a 3 se nevztahuji na:

— vyvozy rybi moucky, spliuje-li podminky stanovené v bodé
B casti 1II,

— vyrobky obsahujici rybi moucku,

— krmivo pro zvifata v zdjmovém chovu.

F. Pifislusny organ provadi kontroly dokladu a fyzické kontroly, v¢etné
testd krmiv, v celém vyrobnim a distribuénim fetézci v souladu se
smérnici 95/53/ES, aby kontroloval dodrzovani jejich ustanoveni
a ustanoveni tohoto nafizeni. Je-li zji§téna piitomnost zakazanych
zivo¢isnych bilkovin, pouzije se smérnice 95/53/ES. Piislusny
organ pravidelné ovéfuje odbornou kvalifikaci laboratofi provadéji-
cich analyzy pro tyto ufedni kontroly, zejména hodnocenim
vysledki kruhovych testi. Je-li odborna kvalifikace shledana nedo-
state¢nou, provede se jako minimalni napravné opatieni nové Skoleni
laboratorniho personalu.
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PRILOHA V

SPECIFIKOVANY RIZIKOVY MATERIAL

1. Definice specifikovaného rizikového materiilu

Nasledujici tkané se pokladaji za specifikovany rizikovy material, pokud
byly ziskany ze zvitat pochazejicich z ¢lenského statu nebo tieti zemé nebo
nékteré z jejich oblasti s kontrolovanym nebo neuréenym rizikem vyskytu
BSE:

a) pokud jde o skot:

i) lebka kromé¢ dolni Celisti, ale véetné mozku a o€i, a micha zvifat
star§ich nez 12 mésicq,

vYM37
- i) patef kromé ocasnich obratlt, trnovych a pfi¢nych vybézka krénich,
hrudnich a bedernich obratl a stiedového hiebene kiizové kosti
a kiidel kiizové kosti, av§ak vcetné misnich nervovych uzlin zvirat
starSich 30 mésict, a

VYM31
iii) mandle, stieva od dvanacterniku ke koneéniku a okruzi zvifat jaké-
hokoli stafi.

b) pokud jde o ovce a kozy,

i) lebka véetné mozku a oc¢i, mandle a micha zvifat, ktera jsou starsi
nez 12 mésicl nebo ktera maji v déasnich protfezany trvaly fezdk, a

ii) slezina a ileum zvitat jakéhokoli stafi.

2. Odchylka pro ¢lenské staty

Odchylné od bodu 1 se tkan¢ v daném bod¢ uvedené, jez pochazeji z ¢len-
skych stati se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE, nadale pokladaji za
specifikovany rizikovy material.

3. Znaceni a likvidace

Specifikovany rizikovy material se potfisni barvou nebo popiipadé jinak
oznaéi okamzit€ po odstranéni a zneSkodni se v souladu s ustanovenimi
nafizeni (ES) ¢. 1774/2002, a zejména €l. 4 odst. 2 uvedeného natizeni.

4. Odstranéni specifikovaného rizikového materialu

4.1 Specifikovany rizikovy material se odstraiuje:
a) na jatkach nebo popiipad¢ na jinych mistech porazky;
b) v bourarnach, pokud jde o patet skotu;

c) pokud je to vhodné, v mezistupiovych zpracovatelskych zavodech
uvedenych v ¢lanku 10 nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 nebo v uzivatelskych
a sbérnych stiediscich schvélenych a registrovanych na zékladé ¢l. 23
odst. 2 pism. c¢) bodu iv), vi) a vii) nafizeni (ES) ¢. 1774/2002.

4.2 Odchylné od ustanoveni bodu 4.1 muze byt vedle odstranéni specifikova-
ného rizikového materialu povolen alternativni test za téchto podminek:

a) testy se musi provadét na jatkdch na vSech zvifatech, u kterych se ma
odstranit specifikovany rizikovy material;

b) zadny hovézi, ov¢i nebo kozi produkt uréeny pro vyrobu potravin nebo
krmiv nesmi opustit jatka pfed tim, nez pfisluSny organ obdrzi a pfijme
vysledky testd na vSech porazenych zvifatech, ktera mohou byt infiko-
vana, byla-li BSE potvrzena u jednoho z nich;

c) je-li vysledek alternativniho testu pozitivni, je veskery hovézi, ovéi
a kozi material, ktery mohl byt na jatkach kontaminovan, zlikvidovan
v souladu s bodem 3, pokud neni mozné vSechny ¢asti téla véetné kize
postizeného zvifete identifikovat a ulozit oddélené.
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4.3 Odchyln¢ od bodu 4.1 se ¢lenské staty mohou rozhodnout povolit:

a) odstrafiovani michy ovci a koz v bourarnach pro tento tcel zvlast
schvalenych;

b) odstrafiovani patete skotu z jatené upravenych tél nebo casti jate¢né
upravenych tél v feznickych obchodech pro tento ucel zvlast schvale-
nych, sledovanych a registrovanych;

¢) oddélovani masa z hlav skotu v bourarnach pro tento ucel zvlast schva-
lenych v souladu s ustanovenimi bodu 9.

4.4 Pravidla pro odstranéni specifikovaného rizikového materialu stanovena
v této kapitole se nepouziji pro material kategorie 1, jak je definovéan
v nafizeni (ES) ¢. 1774/2002, pouzity pod dohledem piislusnych organt
jako krmivo ohrozenych a chranénych druhi mrchozravych ptaku.

5. Opatfeni pro strojné oddélené maso

Bez ohledu na jednotliva rozhodnuti uvedena v ¢l. 5 odst. 2 a odchyIné od
¢l. 9 odst. 3 se ve vSech clenskych statech zakazuje pouzivani kosti nebo
nevykosténého masa skotu, ovci a koz na vyrobu strojné oddéleného masa.

6.  Opatieni pro laceraci tkani

Bez ohledu na jednotliva rozhodnuti uvedena v ¢l. 5 odst. 2 a odchylné od
¢l. 8 odst. 3 se ve vSech ¢lenskych statech, dokud nejsou vsechny ¢Elenské
staty zafazeny do kategorie zemé se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE,
zakazuje lacerace centralni nervové tkané pomoci tyCovitého ocelového
nastroje zavedeného po omraceni do dutiny lebeéni u skotu, ovci a koz,
jejichz maso je ureno pro lidskou spotiebu nebo ke krmeni zvitat.

7.  Oddélovani jazyki skotu

Jazyky skotu jakéhokoli veku ur€ené k lidské spotfebé nebo ke krmeni
zvifat se odebiraji na jatkdch prinym fezem rostralnim na jazykovy
vybézek basihyoidalni kosti.

8. Oddélovani masa z hlavy skotu

8.1 Maso z hlavy skotu starSitho 12 mésici se v souladu s kontrolnim systémem
uznanym pfislusSnym organem odebira na jatkach, aby byla zajisténa
prevence pfed moznou kontaminaci masa z hlavy tkani centralni nervové
soustavy. Systém zahrnuje pfinejmenSim tato opatieni:

a) odebirdni probihd na vyhrazeném misté fyzicky oddéleném od ostatnich
Casti porazeci linky;

b) pokud jsou hlavy odstranény z dopravniho pasu nebo haku pted oddé-
lenim masa z hlavy, utésni se otvor po Celnim pristielu a foramen
magnum nepropustnou a trvanlivou zatkou. Pokud jsou z mozkového
kmenu odebirany vzorky pro laboratorni vySetieni na BSE, utésni se
foramen magnum ihned po tomto odbéru vzorku;

¢) maso z hlav se neodebird z hlav, na kterych jsou o¢i poskozeny nebo
oddéleny bezprostfedné pred porazkou nebo po porazce nebo které jsou
jinak poskozeny zpisobem, ktery muize znamenat kontaminaci hlavy
centralni nervovou tkani;

d) maso z hlav se neodebira z hlav, které nebyly fadné utésnény v souladu
s pismenem b);

e) aniz jsou dotCena obecna pravidla o hygieng, jsou zavedeny zvlastni
pracovni pokyny pro piedejiti kontaminaci masa z hlavy béhem oddé-
lovani, zejména v piipadé, kdy se zatka uvedena v pismenu b) ztrati
nebo se béhem cinnosti poskodi oci;

f) je zaveden plan namatkové kontroly vyuzivajici patfiéného laboratorniho
testu pro vySetfovani tkané centralni nervové soustavy za tucelem
provéteni, zda jsou fadné provadéna opatieni pro snizeni kontaminace.
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8.2 Odchylné od poZzadavki bodu 8.1 mohou ¢lenské staty rozhodnout, Ze se na
jatkdch bude pro oddé€lovani masa z hlavy skotu pouZzivat alternativni
kontrolni systém vedouci k rovnocennému snizeni urovné kontaminace
masa z hlavy tkani centralni nervové soustavy. Je zaveden plan namatkové
kontroly vyuzivajici patficného laboratorniho testu pro vySetfovani tkané
centralni nervové soustavy za Gcelem provéieni, zda jsou fadné provadéna
opatieni pro snizeni kontaminace. Clenské staty vyuZivajici této odchylky
informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty v ramci Stalého vyboru pro potra-
vinovy fetézec a zdravi zvifat o svém kontrolnim systému a vysledcich
odbéru vzorkd.

8.3 Pokud se oddélovani provadi bez odstranéni hlavy skotu z dopravniho pasu
nebo hakt, nepouziji se body 8.1 a 8.2.

9.  Oddélovani masa z hlavy skotu ve schvalenych bourarnach

Odchylné od bodu 8 mohou ¢lenské staty rozhodnout, Ze povoli oddélovani
masa z hlavy skotu v bourarnach zvlast schvalenych za timto ucelem,
pokud jsou splnény tyto podminky:

a) hlavy urené k prepravé do bourarny jsou béhem doby skladovani
a prepravy z jatek do bourarny zavéSeny na stojanu;

b) otvor po Celnim pristielu a foramen magnum se fadné utésni nepro-
pustnou a trvanlivou zatkou pted pfesunutim z dopravniho pasu nebo
hakd na stojany. Pokud jsou z mozkového kmenu odebirany vzorky pro
laboratorni vySetfeni na BSE, utésni se foramen magnum ihned po tomto
odbéru vzorki;

¢) hlavy, které nebyly fadné utésnény v souladu s pismenem b), na kterych
jsou o¢i poskozeny nebo oddéleny bezprostiedné pied porazkou nebo po
porazce nebo které byly jinak poskozeny zpiuisobem, ktery muze
znamenat kontaminaci masa z hlavy centralni nervovou tkani, se
vylucuji z ptepravy do zvlast' schvalenych bouraren;

d) je zaveden plan namatkové kontroly jatek vyuzivajicich patfi¢ného labo-
ratorniho testu pro testovani tkan€ centralni nervové soustavy za Gcelem
provéfeni, zda jsou fadné provadéna opatieni pro snizeni kontaminace;

e) oddélovani masa z hlav skotu se provadi v souladu s kontrolnim
systémem uznanym piisluSnym organem, aby byla zajiSténa prevence
pfed moznou kontaminaci masa z hlavy. Systém zahrnuje pfinejmensim
nasledujici opatfeni:

i) vSechny hlavy se pied zahdjenim oddélovani masa z hlavy vizualné
kontroluji, zda nejevi znamky kontaminace nebo poskozeni a zda
jsou fadné utésnény,

ii) maso se neodebira z hlav, které nebyly fadné utésnény, na kterych
jsou o€i poskozeny nebo které jsou jinak poskozeny zpusobem,
ktery muze znamenat kontaminaci masa z hlavy centralni nervovou
tkani. Maso se rovnéz neodebira z zadnych hlav, u kterych je pode-
zfeni na kontaminaci od takovychto hlav,

iii) aniz jsou dotCena obecna pravidla o hygien¢, jsou zavedeny zvlastni
pracovni pokyny pro predejiti kontaminaci masa z hlavy béhem
ptepravy a oddélovani, zejména pokud se ztrati zitka nebo se
béhem c¢innosti poskodi oci;

f) je zaveden plan namatkové kontroly bouraren vyuzivajicich pattficného
laboratorniho testu pro testovani tkané centralni nervové soustavy za
ucelem provéfeni, zda jsou fadné provadéna opatieni pro snizeni konta-
minace.
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10. Pravidla pro obchod a vyvoz

10.1 Clenské staty mohou povolit odeslani hlav nebo nerozporcovanych jate¢né
upravenych tél obsahujicich specifikovany rizikovy material do jiného ¢len-
ského statu pouze poté, co tento jiny ¢lensky stat souhlasil s pfijetim mate-
ridlu a schvalil podminky platné pro odeslani a ptepravu.

10.2 Odchylné od bodu 10.1 mohou byt jatecné upravena téla, pulky jatecné
upravenych tél nebo pilky jate¢né upravenych tél rozporcované na nejvyse
téi Casti a ¢tvrté neobsahujici jiny specifikovany rizikovy material nez patet
véetné misnich nervovych uzlin odesilany z jednoho ¢lenského statu do
jiného bez piedchoziho souhlasu ¢lenského statu uréeni.

10.3 Vyvoz hlav a Cerstvého masa skotu, ovci nebo koz obsahujiciho specifiko-
vany rizikovy material mimo Spoleéenstvi se zakazuje.

11. Kontroly

11.1 Clenské staty provadgji asté ufedni kontroly pro ovéfeni fadného uplatiio-
vani této ptilohy a zajist'uji, aby byla pfijata opatfeni pro zabranéni jakékoli
kontaminaci, a to zejména na jatkach, v bourarnach nebo na jinych mistech,
kde je odstranovan specifikovany rizikovy material, jako jsou feznické
obchody nebo zafizeni uvedena v bodé¢ 4.1 pism. c).

11.2 Clenské staty zejména zavedou systém pro zajisténi a kontrolu toho, e se
se specifickym rizikovym materialem naklada a zneskodiuje se v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 999/2001 a nafizeni (ES) ¢. 1774/2002.

11.3 Zavede se kontrolni systém pro odstraiovani patefe, jak je podrobné
uvedeno v odst. 1 pism. a). Systém zahrnuje pfinejmensim tato opatieni:

a) pokud neni vyzadovano odstranéni patefe, oznaci se jatecn¢ upravena
téla nebo Casti jatecné upravenych tél skotu obsahujici patet dobie vidi-
telnym modrym pruhem na Stitku uvedeném v nafizeni (ES)
¢. 1760/2000;

b) do obchodniho dokumentu tykajiciho se zasilky masa se doplni pfesny
udaj o poctu jatecné upravenych tél skotu nebo ¢asti jatecn¢ upravenych
tél, u kterych je pozadovano odstranéni patefe, jakoz i o poctu tél,
u kterych neni pozadovano odstranéni patete. Pokud je to mozné, doplni
se v piipad¢ dovozu piesny tidaj do dokumentu uvedeného v ¢l. 2 odst.
1 natizeni Komise (ES) €. 136/2004 (');

¢) feznické obchody uchovavaji nejméné jeden rok obchodni dokumenty
uvedené v pismenu b).

(") UF. vést. L 21, 28.1.2004, s. 11.



2001R0999 — CS —17.11.2012 — 036.001 — 55

VYM31
PRILOHA VI

PRODUKTY ZIVOCISNEHO PUVODU ZiSKANE Z MATERIALU
Z PREZVYKAVCU NEBO OBSAHUJICI TENTO MATERIAL, JAK JE
UVEDENO V CL. 9 ODST. 1
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VY M39

1.

2.1

PRILOHA VII

ERADIKACE PRENOSNE SPONGIFORMNI ENCEFALOPATIE

KAPITOLA A
Opati‘eni po potvrzeni vyskytu TSE

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

a) v piipad¢ skotu:

— vSechny dals$i pfezvykavce v hospodafstvi zvifete, u néhoz byla
nakaza potvrzena,

— v ptipadé, kdy byla nakaza potvrzena u samice, jeji potomky naro-
zené do dvou let pied klinickym projevem nakazy nebo po ném,

— vSechna zvitata z kohorty zvifete, u néhoz byla nakaza potvrzena,

— mozny ptvod nikazy,

— dalsi zvifata v hospodafstvi zvifete, u n¢hoz byla ndkaza potvrzena,
nebo v jinych hospodarstvich, kterd se mohla nakazit pivodcem TSE
nebo mohla byt vystavena stejnému krmivu ¢i zdroji kontaminace,

— presun potencialné kontaminovaného krmiva, jiného materialu nebo
jakychkoliv jinych prostiedkt pfenosu, které mohly pfenést pivodce
TSE do nebo z doty¢ného hospodaistvi,

b) v ptipadé ovci a koz:

— vSechny pfezvykavce jiné nez ovce a kozy v hospodafstvi zvifete,
u néhoz byla ndkaza potvrzena,

— pokud jsou identifikovatelni, rodi¢e a v pfipadé samic vSechna
embrya, vajicka a posledni potomky samice, u niz byla nakaza
potvrzena,

— vSechny dalsi ovce a kozy v hospodafstvi zvifete, u néhoz byla
nakaza potvrzena, kromé téch, které jsou uvedeny ve druhé odrazce,

— mozny puvod nakazy a uréeni dalSich hospodaistvi, kde jsou zvifata,
embrya nebo vajicka, ktera se mohla nakazit puvodcem TSE nebo
mohla byt vystavena stejnému krmivu ¢&i zdroji kontaminace,

— presun potencialné kontaminovaného krmiva, jiného materialu nebo
jakychkoliv jinych prostredkd pfenosu, které mohly prenést plivodce
TSE do nebo z doty¢ného hospodaistvi.

Opatieni stanovena v ¢l. 13 odst. 1 pism. c¢) musi obsahovat alespon:

V piipad¢ potvrzeni BSE u skotu usmrceni a uplnou likvidaci skotu zjis-
téného ve vysetfovani, na které odkazuje druha a tfeti odrazka bodu 1 pism.
a); Clensky stat se vSak mize rozhodnout:

— neusmrtit a nelikvidovat zvifata z kohorty uvedené v bodu 1 pism. a)
tieti odrazce, jestlize byly predlozeny dukazy, ze tato zvifata neméla
pristup ke stejnému krmivu jako postizené zvife,
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— odlozit usmrceni a likvidaci zvifat v kohorté uvedené v bodu 1 pism. a)
tieti odrazce do konce jejich produktivniho Zivota za ptedpokladu, ze to
jsou byci nepfetrzit¢ chovani v inseminacni stanici a lze zajistit, Ze po
smrti budou zcela zlikvidovani.

VY M41

T 22 Jestlize je v nékterém hospodaistvi v daném ¢lenském staté podezieni na
TSE u ovce nebo kozy a dokud nejsou k dispozici vysledky potvrzujicich
vysetfeni, vztahuje se na vSechny ostatni ovce a kozy z tohoto hospodarstvi
ufedni omezeni presuni. Existuji-li dikazy, ze hospodarstvi, kde bylo zvife
pfitomno pii podezieni na TSE, pravdépodobné neni hospodatstvim, kde
mohlo byt zvife vystaveno TSE, mize pfislusny organ na zaklad¢ dostup-
nych epizootologickych informaci rozhodnout o ufednim dohledu nad ostat-
nimi hospodafstvimi nebo pouze nad hospodafstvim, kde bylo zvife vysta-
veno nakaze. Mléko a mlééné vyrobky ziskané z ovci a koz z hospodafstvi
podrobeného tfednimu dohledu, které se v tomto hospodafstvi nachazeji
ode dne, kdy vzniklo podezieni na pfitomnost TSE, az do zpfistupnéni
vysledkti potvrzujicich vySetfeni, se smi pouzivat pouze v ramci tohoto
hospodarstvi.

VY M39
2.3V piipadé potvrzeni TSE u ovce nebo kozy:

VY M41

- a) usmrceni a uplnou likvidaci vSech zvifat, embryi a vajicek zjisténych pfi
vySetfovani uvedeném v bod¢ 1 pism. b) druhé az paté odrazce, pokud
nelze vyloucit BSE na zékladé vysledkd kruhového testu provedeného
v souladu s postupem uvedenym v pfiloze X kapitole C bodu 3.2 pism.
c). Mléko a mlécné vyrobky ziskané ze zvifat urcenych k likvidaci, které
se v hospodafstvi nachazely ode dne potvrzeni, ze nelze vyloucit BSE,
do dne uplné likvidace zvifat, musi byt zlikvidovany;

VY M39
b) je-li BSE vylou¢ena v souladu s postupem uvedenym v pfiloze X kapi-
tole C bodu 3.2 pism. ¢), pak podle rozhodnuti ptislusného organu:

bud’

v M4l
i) usmrceni a uplnou likvidaci vSech zvifat, embryi a vajicek zjiste-
nych pfi vySetfovani uvedeném v bod¢ 1 pism. b) druhé a tieti
odrazce. Jestlize se v piipadé¢ potvrzené TSE jedna o klasickou
klusavku, nesmi se mléko a mlécné vyrobky ziskané ze zvirat
urCenych k likvidaci, které se v hospodafstvi nachazely ode dne
potvrzeni klasického piipadu klusavky do dne uplné likvidace
zvifat, pouzivat pro krmeni pfezvykavcl, s vyjimkou krmeni
prezvykavel v ramci daného hospodafstvi. Uvadéni takovych
vyrobkd na trh jako krmivo pro nepfezvykavce se omezuje na
uzemi dotyéného Clenského statu. Obchodni doklad doprovazejici
zasilku takovych vyrobku a jakykoli obal obsahujici takové zasilky
musi byt zietelné oznacen slovy: ,,nesmi byt pouzivano pro krmeni
prezvykaveu®. Pouzivani a skladovani krmiv obsahujicich takové
vyrobky je zakazano v hospodafstvich, kde se chovaji piezvy-
kavci. Volné loZena krmiva obsahujici takové vyrobky se piepra-
vuji dopravnimi prostiedky, které soucasné nepiepravuji krmiva
pro piezvykavce. Jsou-li takové dopravni prostfedky nasledné
pouzity pro piepravu krmiv pro pfezvykavce, musi byt dikladné
vyCiStény, aby se =zabranilo kiizové kontaminaci, v souladu
s postupem schvalenym pfisluSnym organem.
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Na hospodafistvi se pouziji podminky uvedené v bodé¢ 3

nebo

ii) usmrceni a uplnou likvidaci vSech zvifat, embryi a vajicek zjisté-
nych pfi vySetfovani uvedeném v bod¢ 1 pism. b) druhé a treti
odrazce, s vyjimkou:

— plemennych berani genotypu ARR/ARR,

— chovnych bahnic nesoucich alespoil jednu alelu ARR a zadnou
alelu VRQ a, jestlize jsou tyto chovné bahnice v dobé vysetio-
vani bfezi, nasledné narozenych jehnat, jestlize jejich genotyp
spliiuje pozadavky této odrazky,

— ovci nesoucich alesponn jednu alelu ARR, které jsou ureny
vyhradné na porazku,

— jestlize tak rozhodne pfislusny orgéan, ovci a koz mladsich tii
meésicl, které jsou urCeny vyhradné na porazku.

Jestlize se v piipadé potvrzené TSE jedna o klasickou klusavku,
nesmi se mléko a mlééné vyrobky ziskané ze zvitat uréenych k likvi-
daci, které se v hospodaistvi nachazely ode dne potvrzeni klasického
ptipadu klusavky do dne tplné likvidace zvitat, pouzivat pro krmeni
prezvykavei, s vyjimkou krmeni ptezvykavct v ramci daného
hospodarstvi. Uvadéni takovych vyrobkl na trh jako krmivo pro
neptezvykavce se omezuje na uzemi dotycného clenského statu.
Obchodni doklad doprovazejici zasilku takovych vyrobki a jakykoli
obal obsahujici takové zasilky musi byt zietelné oznacen slovy:
»hesmi byt pouzivano pro krmeni pfezvykaveu“. Pouzivani a sklado-
vani krmiv obsahujicich takové vyrobky je zakazano v hospodai-
stvich, kde se chovaji pfezvykavci. Volné lozena krmiva obsahujici
takové vyrobky se ptepravuji dopravnimi prostfedky, které soucasné
neptepravuji krmiva pro piezvykavce. Jsou-li takové dopravni
prostiedky nasledné pouzity pro piepravu krmiv pro piezvykavce,
musi byt dikladné vycistény, aby se zabranilo kiizové kontaminaci,
v souladu s postupem schvéalenym piislusSnym organem.

Na hospodafstvi se pouziji podminky uvedené v bodé¢ 3;

v M39
iii) Clensky stat se mize rozhodnout neusmrcovat a nelikvidovat zvifata
zjisténa pii vySetfovani uvedeném v bod€ 1 pism. b) druhé a tieti
odrazce, pokud je obtizné nahradit je ovcemi zndmého genotypu
nebo pokud je vyskyt alely ARR u plemene nebo v hospodafstvi
nizky, nebo pokud se dospéje k zavéru, ze je to nutné, aby se
predeslo piibuzenské plemenitbé, nebo na zakladé rozumného
zvazeni vSech epizootologickych Ciniteldi. Na hospodafstvi se pouziji
podminky uvedené v bodé 4;

¢) odchylné od opatieni uvedenych v pism. b) a pouze v piipadé, ze piipad
TSE potvrzeny v hospodaistvi je ptipadem netypické klusavky, se mize
Clensky stat rozhodnout, ze pouzije opatieni stanovena v bodé 5;

d) ¢lensky stat se mize rozhodnout, zZe:

i) usmrceni a uplnou likvidaci vSech zvifat uvedenych v pism. b)
podbodu i) nahradi porazkou pro lidskou spotiebu,



2001R0999 — CS —17.11.2012 — 036.001 — 59

YM39

il) usmrceni a uplnou likvidaci zvitat uvedenych v pism. b) podbodu ii)
nahradi porazkou pro lidskou spotiebu, pokud:

— jsou dana zvifata porazena na tzemi dotCené¢ho Clenského statu,

— vSechna zvifata, kterd jsou star$i 18 mésicti nebo kterd maji vice
nez 2 trvalé fezdky profezané v dasni a kterd jsou porazend pro
lidskou spotiebu, jsou vySetfena na pfitomnost TSE v souladu
s laboratornimi metodami uvedenymi v pfiloze X Kkapitole
C bod¢ 3.2 pism. b);

e) u nejvyse 50 ovci usmrcenych a zlikvidovanych nebo porazenych pro
lidskou spotiebu v souladu s pism. b) podbody 1) a iii) se urcuje genotyp
prionového proteinu;

VY M46

- f) pokud je vyskyt alely ARR u plemene nebo v hospodaistvi nizky nebo
zadny, nebo pokud se dospé&je k zavéru, Ze je to nutné, aby se piedeslo
ptibuzenské plemenitbé, muze se ¢lensky stat rozhodnout odlozit usmr-
ceni a Uplnou likvidaci zvifat uvedenych v bodé 2.3 pism. b) podbodech
i) a ii) o obdobi neptekracujici pét chovnych let od data potvrzeni
indexového piipadu, jestlize nejsou v hospodaistvi pfitomni jini
plemenni berani nez plemenni berani genotypu ARR/ARR.

V ptipadé ovci a koz chovanych pro produkci mléka za ucelem jeho
uvedeni na trh vSak muze byt usmrceni a likvidace zvifat odlozeno
pouze nejvySe o 18 mésici od data potvrzeni indexového prfipadu,
s vyjimkou koz, u kterych mize byt usmrceni a uplna likvidace odlo-
zeno do 31. prosince 2012, jestlize k potvrzeni indexového piipadu
doslo pred 1. cervencem 2011.

VY M39

T 24 Jestlize bylo nakazené zvife pfivedeno z jiného hospodafstvi, muze ¢lensky
stat na zakladé anamnézy ptipadu rozhodnout uplatnit eradikac¢ni opatieni
kromé nebo namisto v hospodafistvi, kde byla nakaza potvrzena, i v hospo-
dafstvi ptvodu; v ptipadé pudy pouzivané ke spoleéné pastvé vice nez
jednoho stada muze clensky stat na zakladé rozumného zvazeni vSech
epizootologickych ¢initelti rozhodnout, Ze uplatnéni téchto opatieni omezi
na jediné stado; tam, kde se v jednom hospodaistvi chova vice nez jedno
stado, muze ¢lensky stat rozhodnout, Ze omezi uplatnéni opatfeni na stado,
kde byla TSE potvrzena, za pfedpokladu, ze bylo ovéteno, Zze stada byla
chovana izolované a Ze §ifeni nakazy mezi stady pfimym nebo nepiimym
stykem je nepravdépodobné.

¥ Md6
2.5 Az do usmrceni a Uplné likvidace zvifat uvedenych v bodé 2.3 pism. b)
podbodech 1) a ii) vCetné téch zvifat, u kterych doslo k odkladu usmrceni
a uplné likvidace podle bodu 2.3 pism. f), plati v hospodaistvi opatieni
stanovena v bod¢ 3.1 pism. a) a b), v bodé€ 3.2 a v bodé¢ 3.3 pism. a), pism.
b) prvni odrazce a pism. d).

VY M39
3. Po uplatnéni opatieni uvedenych v bodé 2.3 pism. a) a pism. b) podbodé i)
a ii) v hospodafstvi:

3.1 Do hospodaistvi sméji byt pfivedena jen tato zvifata:
a) samci ovei genotypu ARR/ARR,;
b) samice ovci nesouci alesponn jednu alelu ARR a zadnou alelu VRQ;
c) kozy za predpokladu, Zze:

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

i) po likvidaci chovu bylo provedeno diukladné vy¢isténi a dezinfekce
vSech ustajovacich prostor zvifat na pozemku.
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3.2V hospodafstvi se smé&ji pouzivat jen tyto ov¢i zarodecné produkty:
a) sperma berant genotypu ARR/ARR;
b) embrya nesouci alespon jednu alelu ARR a zadnou alelu VRQ.
3.3 Piesun zvifat smérem z hospodafstvi podléha témto podminkam:
a) zadna omezeni se nevztahuji na presun ovci ARR/ARR z hospodafstvi;

b) ovce nesouci pouze jednu alelu ARR mohou byt z hospodaistvi piesu-
nuty pouze piimo na porazku pro lidskou spotfebu nebo za tGcelem
likvidace, avSak

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

— na zékladé rozhodnuti piislusného organu mohou byt vyhradné za
ucelem vykrmu pted poraZzkou piesunuta do jediného jiného hospo-
dafstvi jehnata a kiizlata; hospodafstvi uréeni nesmi obsahovat zadné
ovee ani kozy jiné nez ty, které jsou vykrmovany pted porazkou,
a nesmi odesilat Zivé ovce nebo kozy do jinych hospodaistvi, kromé
pfesunu na piimou porazku na uzemi dotéené¢ho Clenského statu;

c) kozy lze presunovat, pokud se na hospodaistvi vztahuje intenzivnéjsi
sledovani TSE vcetné vySetfeni vSech koz starSich 18 mésicu a:

i) pokud jsou na konci produktivniho Zzivota porazeny pro lidskou
spotfebu nebo

ii) pokud uhynuly nebo byly usmrceny v daném hospodafistvi a spliuji
podminky uvedené v ptiloze III kapitole A casti II bodé 3;

d) na zakladé rozhodnuti clenského statu mohou byt z hospodafstvi na
pfimou porazku pro lidskou spotiebu piesunuta jehilata a kiizlata mladsi
tif mésici.

3.4 Omezeni uvedena v bodech 3.1, 3.2 a 3.3 plati pro hospodafistvi po dobu
dvou let od:

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

b) posledniho dne, kdy byla v prostorech hospodaistvi chovana jakakoli
ovce nebo koza, nebo

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

d) dne, kdy jsou vSichni plemenni berani v hospodaistvi genotypu
ARR/ARR a vSechny chovné bahnice nesou alesponi jednu alelu ARR
a zadnou alelu VRQ, za ptedpokladu, Zze béhem uvedeného dvouletého
obdobi maji testy na TSE u téchto zvifat starSich 18 mésicti negativni
vysledky:

— ro¢ni vzorek ovci porazenych na konci produktivniho Zivota pro
lidskou spotfebu v souladu s rozsahem odbéru vzorkd uvedenym
v tabulce v pfiloze III kapitole A casti Il bodé 5 a

— vSechny ovce uvedené v piiloze III kapitole A ¢asti II bodé 3, které
uhynuly nebo byly usmrceny v hospodaistvi.

4. Po uplatnéni opatieni uvedenych v bodé 2.3 pism. b) podbodé iii) v hospo-
dafstvi a po dobu dvou chovnych let po zjisténi posledniho pfipadu TSE:

a) vSechny ovce a kozy v hospodafstvi se oznaci;

b) vSechny ovce a kozy v hospodafstvi lze pfesunovat pouze na uzemi
dotceného c¢lenského statu za tGcelem porazky pro lidskou spotiebu
nebo za ucelem likvidace; vSechna zvifata star§i 18 mésicti porazena
pro lidskou spotiebu se testuji na pfitomnost TSE v souladu s laborator-
nimi metodami stanovenymi v pfiloze X kapitole C bodu 3.2 pism. b);
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c) prislusny organ zajisti, aby z hospodaistvi nebyla odesilana embrya
a vajicka;

d) v hospodafstvi se smi pouzivat jen sperma samct genotypu ARR/ARR
a embrya nesouci alesponl jednu alelu ARR a zadnou alelu VRQ;

e) vSechny ovce a kozy starSi 18 mésicd, které uhynuly nebo byly usmr-
ceny v hospodafstvi, se vySetii na TSE;

f) do hospodaistvi lze piivést pouze samce ovci genotypu ARR/ARR
a samice ovci z hospodafstvi, kde nebyly zjistény zadné piipady TSE,
nebo ze stad, ktera spliiuji podminky uvedené v bodé 3.4,

g) do hospodafstvi lze pfivést pouze kozy z hospodaistvi, kde nebyly
zjistény zadné piipady TSE, nebo ze stad, ktera spliuji podminky
uvedené v bodé 3.4;

h) na vSechny ovce a kozy v hospodafstvi se vztahuji omezeni spolecné
pastvy stanovena pfislusnym organem na zakladé rozumného zvazeni
vSech epizootologickych Cinitelt;

i) odchylné od pismene b) mohou byt na zakladé rozhodnuti ptislusného
organu a vyhradné¢ za ucelem vykrmu pired porazkou piesunuta do
jiného hospodaistvi ve stejném Clenském staté jehnata a kizlata,
pokud hospodaistvi urCeni neobsahuje zadné ovce ani kozy jiné nez
ty, které jsou vykrmovany pted porazkou, a neodesila zivé ovce nebo
kozy do jinych hospodafstvi, kromé pfesunu na piimou porazku na
uzemi dotéeného Clenského statu.

5.V navaznosti na pouziti odchylky uvedené v bod¢ 2.3 pism. c) se pouziji
tato opatfeni:

a) usmrceni a uplna likvidace vSech zvitat, embryi a vajicek zjisténych pfi
vySetfovani uvedeném v bodé 1 pism. b) druhé a tfeti odrazce. Clenské
staty mohou rozhodnout, Ze se ur¢i genotyp prionového proteinu usmr-
cenych a zlikvidovanych ovci;

b) nebo, po dobu dvou chovnych let po zjisténi posledniho ptipadu TSE,
alesponi tato opatieni:

i) vSechny ovce a kozy v hospodaistvi se oznaci,

ii) na hospodafstvi se musi alesponi po dva roky vztahovat intenzivné;si
sledovani TSE, vcetné vySetfeni vSech ovci a koz, které jsou starsi
18 mesici a porazené pro lidskou spotiebu, a vSech ovci a koz,
které jsou star§i 18 mésicti a které uhynuly nebo byly usmrceny
v hospodafstvi,

iii) pfislusny organ zajisti, aby se z hospodaistvi neodesilaly zivé ovce
a kozy, embrya a vajicka do ostatnich ¢lenskych statd nebo tfetich
zemi.

6. Clenské staty, které uplatituji opatfeni uvedena v bod& 2.3 pism. b)
podbodé¢ iii) nebo odchylky uvedené v bodé 2.3 pism. c) a d) oznami
Komisi podminky a kritéria pro udéleni odchylek. Pokud se u stad, pro
ktera se uplatiuji odchylky, zjisti dalsi piipady TSE, podminky pro udéleni
téchto odchylek se znovu posoudi.

YM32
KAPITOLA B

Miniméalni poZadavky na Slechtitelsky program zaméieny na odolnost viii
TSE u ovci podle ¢lanku 6a

CAST 1
VSeobecné poZadavky
1. Slechtitelsky program se soustfedi na stada s vysokou genetickou hodnotou.
2. Vytvofi se databaze obsahujici pfinejmensim tyto tdaje:

a) identitu, plemeno a pocet zvifat ve vSech stddech, kterd se wcastni
Slechtitelského programu;
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b) identifikaci jednotlivych zvifat, z nichz byl v ramci $lechtitelského
programu odebran vzorek;

c) vysledky vSech testii genotypizace.

3. Vytvofi se systém jednotné certifikace, v némz bude genotyp kazdého
zvifete, ze kterého byl v Slechtitelském programu odebran vzorek, certifi-
kovéan s odkazem na individualni identifikacni Cislo zvifete.

4.  Vytvoii se systém identifikace zvifat a vzorkl, zpracovani vzorkl
a dodavani vysledkd, ktery snizi na minimum moznost lidského omylu.
Ucinnost tohoto systému bude podrobena pravidelnym namétkovym kontro-
lam.

5. Zjistovani genotypu z krve nebo jinych tkani odebranych pro ucely $lech-
titelského programu se provadi v laboratofich, které byly v ramei programu
schvaleny.

6.  Piislusny organ ¢lenského statu muze pomoci plemenaiskym spolkiim zfidit
genetické banky, které obsahuji sperma, vajicka a/nebo embrya takovych
genotypu prionového proteinu, u nichz je pravdépodobné, ze se v dusledku
Slechtitelského programu mohou stat vzacnymi.

7. Slechtitelsky program se vypracuje pro kazdé plemeno s ohledem na:
a) frekvence riznych alel v plemeni;
b) vzacnost plemene;
c¢) predchazeni ptibuzenské plemenitbé nebo genetickému posunu.
CAST 2

Zvlastni pravidla pro stada, kterd se ucastni programu

1. Slechtitelsky program je zaméfen na zvy3eni frekvence alely ARR ve stadu
ovci a sniZeni vyskytu alel, u nichz byl prokdzan vliv na vnimavost vuci
TSE.

2. Minimalni pozadavky na stada, ktera se ucastni programu, jsou tyto:

a) vSechna zvifata ve stadu, u nichz bude zjistovan genotyp, se jednotlivé
a spolehlivé oznaci;

b) u vSech berani urCenych k plemenitbé ve stadé se jesté pred pleme-
nitbou zjisti genotyp;

¢) kazdy samec s alelou VRQ se porazi nebo vykastruje do Sesti mésict po
zjisténi jeho genotypu; kazdé takové zvife smi opustit hospodafstvi
pouze za ucelem porazky;

d) samice s alelou VRQ smi opustit hospodafstvi pouze za Gcelem porazky;

e) k plemenitbé ve stdd€ se nesmi pouzit jini samci, véetné darci spermatu
uzivaného k umeélému oplodnéni, nez samci, ktefi jsou certifikovani
v ramci $lechtitelského programu.

3. Clenské staty mohou udélit odchylky od pozadavkil uvedenych v bodg 2
pism. c) a d) za Gfelem ochrany plemen a znakt produkce.

4. Clenské staty informuji Komisi o odchylkach udé&lenych podle bodu 3 a o
pouzitych kritériich.
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CAST 3
Rdmec pro uzndni statusu odolnosti vii¢i TSE u stida ovci

1. Ramec se pouzije k uznani statusu odolnosti vici TSE u stad ovci, ktera
v dusledku ucasti na Slechtitelském programu uvedeném v ¢lanku 6a spliiuji
kritéria vyzadovana danym programem.

Toto uznani se udé€luje nejméné na téchto dvou urovnich:

a) stdda arovné I jsou stada, ktera se skladaji vyhradné z ovci genotypu
ARR/ARR;

b) stada trovné II jsou stada, jejichz potomstvo pochéazi vyhradné z berant
s genotypem ARR/ARR.

Clenské staty mohou s ohledem na vnitrostatni pozadavky udglit odchylku
ohledné¢ dalsich trovni.

2. Pravidelny namatkovy odbér vzorki ze stdd odolnych vici TSE se provadi:
a) v hospodafstvi nebo na jatkach za ucelem ovéreni genotypu;

b) u stad Grovné I u zvifat starSich 18 mésict na jatkach pro tcel testovani
na TSE podle piilohy III.

CAST 4
Zpravy, které Clenské staty poskytuji Komisi

Clenské stty, které zavedou vnitrostatni §lechtitelské programy s cilem provést
vybér s ohledem na odolnost vii¢i TSE u své populace ovci, oznami Komisi
pozadavky téchto programi a predkladaji vyro¢ni zprdvu o jejich pokroku.
Zprava za kazdy kalendaini rok se pfedklada do 31. bfezna nasledujiciho roku.
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VB
PRILOHA VIII
UVADENI NA TRH A VYVOZ
VM5
KAPITOLA A
VYM16
Podminky pro obchodovani s Zivymi zvifaty, spermatem a embryi v ramci
Spolecenstvi
VYM31
I.  PODMINKY, KTERE SE UPLATNI NA OVCE, KOZY A JEJICH
SPERMA A EMBRYA
vMs
Na obchod s ovcemi a kozami se uplatni tyto podminky:
VYMi14

a) plemenné ovce a kozy jsou bud’ ovcemi genotypu prionové bilkoviny
ARR/ARR podle piilohy I rozhodnuti Komise 2002/1003/ES (') nebo
byly od narozeni nebo po dobu poslednich tfi let chovany nepfetrzité
v hospodarstvi nebo hospodarstvich, ktera spliuji nasledujici pozadavky
po dobu minimalné tii let:

i) do 30. ¢ervna 2007:
— podléhaji pravidelnym tfednim veterinarnim kontrolam,
— zvifata jsou oznacena,
— nebyl potvrzen zadny ptipad klusavky,

— u starych samic urcenych na pordzku se provadéji kontroly
odbérem vzorki,

— s vyjimkou ovci genotypu prionové bilkoviny ARR/ARR se do
téchto hospodafstvi zafazuji pouze samice, které pochazeji
z hospodafstvi spliujicich stejné pozadavky;

nejpozdeji od 1. Cervence 2004 musi hospodaistvi spliiovat tyto
doplnkové pozadavky:

— vSechna zvifata uvedena v priiloze III kapitole A ¢asti II bodu 3,
star$i 18 mésict, ktera uhynula nebo byla utracena v hospodafstvi,
jsou vySetfena na klusavku v souladu s laboratornimi metodami
stanovenymi v pfiloze X kapitole C bodu 3.2 pism. b), a

— s vyjimkou ovci genotypu prionové bilkoviny ARR/ARR se do
téchto hospodaistvi zatazuji pouze ovce a kozy, které pochazeji
z hospodafstvi spliujicich stejné pozadavky;

ii) od 1. ¢ervence 2007:
— podléhaji pravidelnym Ufednim veterinarnim kontrolam,

— zvifata jsou oznacena v souladu s pravnimi pfedpisy Spolecen-
stvi,

— nebyl potvrzen zadny ptipad klusavky,

— vSechna zvitata uvedena v piiloze III kapitole A ¢asti II bodu 3,
star$i 18 mésict, ktera uhynula nebo byla utracena v hospodafistvi,
byla vySetiena na klusavku v souladu s laboratornimi metodami
stanovenymi v pfiloze X kapitole C bodu 3.2 pism. b),

— s vyjimkou ovci genotypu prionové bilkoviny ARR/ARR se do
téchto hospodaistvi zatazuji pouze ovce a kozy, které pochazeji
z hospodafstvi spliiujicich stejné pozadavky.

Jsou-li plemenné ovce a kozy urCeny pro Clensky stat, na jehoz celé
uzemi nebo jeho Cast se vztahuji ustanoveni pismene b) nebo c), musi
spliiovat dopliikové zaruky, obecné nebo zvlastni, které byly definovany
postupem podle ¢l. 24 odst. 2;

(") Ut. vést. L 349, 24.12.2002, s. 105.
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b) ¢lensky stat, ktery ma povinny nebo dobrovolny vnitrostatni program na
tlumeni klusavky na celém svém tzemi nebo jeho Casti:

i) mize zminény program piedlozit Komisi, kde uvede zejména:
— vyskyt choroby v €Elenském staté,

— divody pro zavedeni programu, pfi¢emz vezme v Uvahu rozsah
choroby a pomér nakladi vzhledem k vyhodam,

— zemgpisnou oblast, na které¢ bude program provadén,

— status kategorii definovanych pro hospodafstvi a normy, jichz
musi byt v jednotlivych kategoriich dosazeno,

— postupy testovani, jichz ma byt pouzito,
— postupy dohledu nad programem,

— dusledky toho, ztrati-li hospodaistvi z jakéhokoli diivodu svilj
status,

— opatfeni, jez maji byt ucinéna v pfipadé, ze vysledky kontrol
provedenych v souladu s ustanovenimi programu jsou pozitivni;

ii) program uvedeny v bodu i) muze byt schvalen, pokud spliuje
kritéria stanovena v uvedeném bodu, postupem podle ¢l. 24 odst. 2.
Dodate¢né obecné nebo zvlastni zaruky, které mohou byt vyzado-
vany v obchodé uvnitf SpoleCenstvi, se stanovi soucasné nebo
nejpozdéji tii mésice po schvaleni programu postupem podle ¢l. 24
odst. 2. Tyto zaruky nesméji jit nad ramec zaruk, které ¢lensky stat
vyzaduje na vnitrostatni urovni;

iii) zmény nebo dopliiky programi piedlozenych c¢lenskymi staty
mohou byt schvaleny postupem podle ¢l. 24 odst. 2. Zmény zaruk,
které byly definovany v souladu s bodem ii), mohou byt schvaleny
uvedenym postupem;

¢) pokud se ¢lensky stat domniva, ze jeho izemi nebo jeho ¢ast je prosté
klusavky:

i) ptedlozi Komisi pfislusné doklady, kde zejména uvede:
— historii vyskytu choroby na jeho tizemi,

— vysledky kontrolniho testovani na zakladé serologického, mikro-
biologického, patologického a epizootického Setieni,

— dobu, po kterou byla kontrola provadéna,
— pravidla pro ové&fovani nepfitomnosti choroby;

ii) dodate¢né obecné nebo zvlastni zaruky, které mohou byt vyzado-
vany v obchod€ uvnitt Spoleenstvi, se stanovi postupem podle

Clensky stat vyzaduje na vnitrostatni urovni;

iii) doty¢ny c¢lensky stat oznami Komisi veSkeré zmény podrobnosti
uvedenych v bodu i) tykajici se choroby. Zaruky stanovené
v souladu s bodem ii) mohou byt na zakladé¢ takového oznameni
zménény nebo zruseny postupem podle ¢l. 24 odst. 2;

VYM16
d) od 1. ledna 2005 sperma a embrya ovci a koz musi:

i) byt odebirana od zvifat, ktera byla od narozeni nebo posledni tii
roky zivota nepfetrzit¢ chovana v zemédélském podniku nebo
podnicich, které tfi roky plni pozadavky pism. a) podbodu i),
nebo pokud se to hodi pism. a) podbodu ii), nebo
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ii) v pfipadé¢ ov¢iho spermatu byt odebirany od samcl s genotypem
prionové bilkoviny ARR/ARR, jak stanovuje ptiloha I rozhodnuti
Komise 2002/1003/ES ('), nebo
iii) v piipadé€ ov¢ich embryi byt s genotypem prionové bilkoviny ARR/
ARR, jak stanovuje pfiloha I rozhodnuti 2002/1003/ES.
VY M31

II. PODMINKY, KTERE SE UPLATNI NA SKOT

Spojené kralovstvi zajisti, ze skot narozeny nebo chovany na jeho uzemi
pied 1. srpnem 1996 neni odesilan z jeho tizemi do jinych ¢lenskych statd
nebo tietich zemi.

vB
KAPITOLA B
Podminky pro potomky zviiat podezielych z TSE nebo s potvrzenou TSE
podle €l. 15 odst. 2
Uvadeéni na trh poslednich potomki samic skotu infikovanych TSE nebo ovci ¢i
koz s potvrzenou BSE, které se narodily béhem dvou let pfed nebo po objeveni
prvnich klinickych piiznakid choroby, je zakdzéano.
VYM31
KAPITOLA C
Podminky obchodu s nékterymi produkty Zivo¢iSného pivodu uvniti
Spolecenstvi
ODDIL A4
Produkty

Na nasledujici produkty zivoc¢isného puvodu se nevztahuje zakaz podle ¢l. 16
odst. 3, pokud pochazeji ze skotu, ovci a koz vyhovujicich pozadavkium
oddilu B:

— cerstvé maso,

— mleté maso,

— masné polotovary,
— masné vyrobky.

ODDIL B
PoZadavky
Produkty uvedené v oddile A musi spliovat tyto pozadavky:
a) zvifata, z nichz byly ziskany produkty pochéazejici ze skotu, ovci a koz,

nebyla krmena masokostni mouckou nebo Skvarky ziskanymi z ptezvykavca
a prosla prohlidkami pfed porazkou a po porazce;

b) zvitata, z nichz byly ziskany produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz,
nebyla porazena po omraceni prostiednictvim plynové injekce do dutiny
lebeéni nebo usmrcena stejnou metodou nebo poraZzena laceraci centralni
nervové tkané pomoci tyCovitého ocelového nastroje zavedeného po omraceni
do dutiny lebec¢ni;

¢) produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz nebyly ziskany ze:

i) specifikovaného rizikového materialu definovaného v pfiloze V,

(") Ut. vést. L 349, 24.12.2002, str. 105.
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VY M31
il) nervovych a lymfatickych tkani odstranénych béhem vykostovani a

iii) strojné oddéleného masa ziskaného z kosti skotu, ovci nebo koz.

KAPITOLA D
Podminky vyvozu

Zivy skot a produkty Zivo&isného ptvodu ziskané ze skotu podléhaji pii vyvozu
do tfetich zemi pravidlim pro obchod uvniti Spolecenstvi podle tohoto nafizeni.
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vB
PRILOHA IX
DOVOZ ZIVYCH ZVIRAT, EMBRYI, VAJICEK A PRODUKTU
ZIVOCISNEHO PUVODU DO SPOLECENSTVI
v M31

KAPITOLA B
Dovoz skotu
ODDIL A4
Dovoz ze zemé nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE

Dovoz skotu ze zem¢ nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE je
podminén predlozenim veterinarniho osvédceni, které potvrzuje, Ze:

a) zvifata se narodila a byla souvisle chovana v zemi nebo oblasti zafazené
v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 999/2001 do kategorie zemé nebo
oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE;

b

~

zvifata jsou identifikovana stalym identifikacnim systémem, ktery umoziiuje
zpétné sledovani k matce a piivodnimu stadu, a nejedna se o kontaminovany
skot popsany v pfiloze II kapitole C ¢asti I bodu 4 pism. b) odrazce iv) a

c¢) doslo-1i v dotéené zemi k vyskytu doméacich piipadti BSE, narodila se zvifata
po datu, kdy zacal byt ucinn¢ uplatiovan zakaz krmeni pfezvykavci maso-
kostni mouckou a Skvarky ziskanymi z pfezvykavcii, nebo po datu narozeni
posledniho domaciho piipadu BSE, pokud k narozeni doslo po datu zédkazu
krmeni.

ODDIL B
Dovoz ze zemé nebo oblasti s kontrolovanym rizikem vyskytu BSE

Dovoz skotu ze zemé& nebo oblasti s kontrolovanym rizikem vyskytu BSE je
podminén ptedlozenim veterinarniho osvédceni, které potvrzuje, Ze:

a) zem¢ nebo oblast je zafazena v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 999/2001 do kategorie zemé nebo oblasti s kontrolovanym rizikem vyskytu
BSE;

b) zvifata jsou identifikovana stdlym identifikacnim systémem, ktery umoziuje
zpétné sledovani k matce a piivodnimu stadu, a nejedna se o kontaminovany
skot popsany v piiloze II kapitole C casti II bodu 4 pism. b) odrdzce iv);

c) zvifata se narodila po datu, kdy zacal byt G¢inné uplatinovan zakaz krmeni
prezvykavcti masokostni mouckou a Skvarky ziskanymi z piezvykavci, nebo
po datu narozeni posledniho domaciho ptipadu BSE, pokud k narozeni doslo
po datu zékazu krmeni.

ODDIL C
Dovoz ze zemé nebo oblasti s neurcenym rizikem vyskytu BSE

Dovoz skotu ze zemé& nebo oblasti s neuréenym rizikem vyskytu BSE je
podminén predlozenim veterinarniho osvédceni, které potvrzuje, Ze:

a) zemé nebo oblast nebyla zafazena do zadné kategorie v souladu s ¢l. 5 odst. 2
nafizeni (ES) €. 999/2001 nebo byla zafazena do kategorie zemé nebo oblasti
s neur¢enym rizikem vyskytu BSE;

b) zvifata jsou identifikovana stalym identifika¢nim systémem, ktery umoziiuje
zpétné sledovani k matce a piivodnimu stadu, a nejedna se o kontaminovany
skot popsany v piiloze II kapitole C ¢asti Il bodu 4 pism. b) odrazce iv);



2001R0999 — CS —17.11.2012 — 036.001 — 69

VY M31
c) zvifata se narodila nejméné dva roky po datu, kdy zacal byt G¢inné uplat-
fovan zékaz krmeni pfezvykavcli masokostni mouckou a Skvarky ziskanymi
z prezvykavcl, nebo po datu narozeni posledniho domaciho pfipadu BSE,
pokud k narozeni doslo po datu zakazu krmeni.
KAPITOLA C
Dovoz produktii Zivo¢isného piivodu pochazejicich ze skotu, ovei nebo koz
VY M46
ODDIL A
Produkty
Na nize uvedené produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz vymezené v bodech
1.10, 1.13, 1.15, 7.1, 7.5, 7.6, 7.7 a 7.9 pfilohy I natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 853/2004 (') se vztahuji podminky stanovené v oddilech B, C a
D této kapitoly v zavislosti na kategorii rizika vyskytu BSE zemé pivodu:
— Cerstvé maso,
— mleté maso,
— masné polotovary,
— masné vyrobky,
— Skvareny zivocisny tuk,
— Skvarky,
— zelatina jina nez ziskana z kuzi,
— opracovana stfeva.
VY M31

ODDIL B
Dovoz ze zemé nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE

Dovoz produkti pochazejicich ze skotu, ovci a koz uvedenych v oddile A ze
zemé nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE je podminén pied-
lozenim veterinarniho osvédéeni, které potvrzuje, zZe:

a) zem¢ nebo oblast je zafazena v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES)

¢. 999/2001 do kategorie zemé nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem
vyskytu BSE;

b) zvifata, z nichz byly ziskany produkty pochézejici ze skotu, ovci a koz, se
narodila, byla nepfetrzit¢ chovdna a porazena v zemi se zanedbatelnym
rizikem vyskytu BSE a prosla prohlidkami pred pordzkou a po porazce;

¢) pokud v zemi nebo oblasti doslo k vyskytu domaciho piipadu BSE:

i) zvifata se narodila po datu, kdy zacal byt u¢inné uplatinovan zakaz krmeni
piezvykaveu masokostni mouckou a Skvarky ziskanymi z prezvykavcd,
nebo

ii) produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz neobsahuji specifikovany rizi-
kovy material, jak je definovan v pfiloze V nafizeni (ES) ¢. 999/2001, ani
strojné oddélené maso ziskané z kosti skotu, ovci nebo koz, ani z nich
nebyly ziskany.

ODDIL C
Dovoz ze zemé nebo oblasti s kontrolovanym rizikem vyskytu BSE

1. Dovoz produktii pochazejicich ze skotu, ovci a koz uvedenych v oddile A ze
zemé nebo oblasti s kontrolovanym rizikem vyskytu BSE je podminén pfed-
lozenim veterinarniho osvédéeni, které potvrzuje, zZe:

a) zem¢ nebo oblast je zafazena v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES)

¢. 999/2001 do kategorie zemé¢ nebo oblasti s kontrolovanym rizikem
vyskytu BSE;

(1) UK vést. L 139, 30.4.2004, s. 55.
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b) zvifata, z nichz byly ziskany produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz,
prosla prohlidkami pted pordzkou a po porazce;

c) zvifata, z nichz byly ziskany produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz
urené na vyvoz, nebyla porazena po omraceni prostfednictvim plynové
injekce do dutiny lebeéni nebo usmrcena stejnou metodou nebo porazena
laceraci centralni nervové tkané pomoci tycCovitého ocelového nastroje
zavedeného po omraceni do dutiny lebecni;

d) produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz neobsahuji specifikovany rizi-
kovy material, jak je definovan v pfiloze V nafizeni (ES) ¢. 999/2001, ani
strojné oddélené maso ziskané z kosti skotu, ovci nebo koz, ani z nich
nebyly ziskany.

2. Odchylné od bodu 1 pism. d) mohou byt dovazena jatecné upravena téla,
pulky jate¢né upravenych tél nebo pulky jate¢né upravenych tél rozporcované
na nejvySe tfi ¢asti a ¢tvrt€ neobsahujici jiny specifikovany rizikovy material
nez patef véetné misnich nervovych uzlin.

3. Pokud neni vyzadovano odstranéni patefe, oznai se jate¢né upravena téla
nebo Casti jatené upravenych tél skotu obsahujici patef modrym pruhem na
stitku uvedeném v nafizeni (ES) ¢. 1760/2000.

4. Do dokumentu uvedeného v ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 136/2004 se
v pfipadé dovozu doplni pocet jatecn¢ upravenych tél skotu nebo ¢asti jatecné
upravenych tél, u kterych je pozadovano odstranéni patefe, jakoz i pocet t¢l,
u kterych neni pozadovano odstranéni patefe.

VY M33
5. V piipadé stiev pochazejicich pivodné ze zemé& nebo oblasti se zanedba-
telnym rizikem vyskytu BSE je dovoz opracovanych stiev podminén pied-
lozenim veterinarniho osvédéeni, které potvrzuje, zZe:

a) zemé nebo oblast je zafazena v souladu s ¢l. 5 odst. 2 do kategorie zemé
nebo oblasti s kontrolovanym rizikem vyskytu BSE;

b) zvifata, z nichz byly ziskany produkty pochézejici ze skotu, ovci a koz, se
narodila, byla nepfetrZit¢ chovana a porazena v zemi nebo oblasti se
zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE a prosla prohlidkami pfed porazkou
a po porazce;

c) pokud stieva pochazeji ze zemé& nebo oblasti, ve které doslo k vyskytu
domaciho ptipadu BSE:

i) zvifata se narodila po datu, kdy zacal byt ucinné uplatiovan zakaz
krmeni ptezvykavel masokostni mouckou a Skvarky ziskanymi
z piezvykavci, nebo

i) produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz neobsahuji specifikovany
rizikovy materidl podle definice v pfiloze V, a ani z takového materidlu
nepochazeji.

Y M31
ODDIL D

Dovoz ze zemé nebo oblasti s neurcéenym rizikem vyskytu BSE

1. Dovoz produktii pochazejicich ze skotu, ovci a koz uvedenych v oddile A ze
zemé nebo oblasti s neurenym rizikem vyskytu BSE je podminén pred-
lozenim veterinarniho osvédceni, které potvrzuje, Ze:

a) zvifata, z nichz byly ziskany produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz,
nebyla krmena masokostni mouckou nebo Skvarky ziskanymi z ptezvy-
kavct a prosla prohlidkami pfed porazkou a po porazce;
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b) zvifata, z nichz byly ziskany produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz,
nebyla porazena po omraceni prostiednictvim plynové injekce do dutiny
lebe¢ni nebo usmrcena stejnou metodou nebo porazena laceraci centralni
nervové tkané pomoci tyCovitého ocelového nastroje zavedeného po omra-
¢eni do dutiny lebecni;

c) produkty pochazejici ze skotu, ovci a koz, nebyly ziskany ze:
i) specifikovaného rizikového materialu definovaného v pfiloze V,
ii) nervovych a lymfatickych tkani odstranénych béhem vykost'ovani,
iii) strojné oddéleného masa ziskaného z kosti skotu, ovci nebo koz.

2. Odchylné od bodu 1 pism. ¢) mohou byt dovezena jatené upravena téla,
pulky jate¢né upravenych tél nebo pulky jate¢né upravenych tél rozporcované
na nejvySe tfi ¢asti a ¢tvrté neobsahujici jiny specifikovany rizikovy material
nez patef véetné misnich nervovych uzlin.

3. Pokud neni vyzadovano odstranéni patefe, oznaci se jate¢n¢ upravena téla
nebo Casti jatecné upravenych tél skotu obsahujici patet dobte viditelnym
modrym pruhem na $titku uvedeném v natizeni (ES) ¢. 1760/2000.

4. Do dokumentu uvedeného v ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 136/2004 se
v piipadé dovozu doplni pfesny Udaj o poctu jatecné upravenych tél skotu
nebo casti jate¢né upravenych tél, u kterych je pozadovano odstranéni patefe
a u kterych neni pozadovano odstranéni patete.

5. V piipad¢ stfev pochdzejicich plivodné ze zemé nebo oblasti se zanedba-
telnym rizikem vyskytu BSE je dovoz opracovanych stfev podminén pied-
lozenim veterinarniho osvédéeni, které potvrzuje, zZe:

a) zemé nebo oblast je zafazena v souladu s ¢l. 5 odst. 2 do kategorie zemé
nebo oblasti s neur¢enym rizikem vyskytu BSE;

b) zvifata, z nichz byly ziskany produkty pochézejici ze skotu, ovci a koz, se
narodila, byla nepfetrZit¢ chovana a porazena v zemi nebo oblasti se
zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE a prosla prohlidkami pted porazkou
a po porazce;

c) pokud stfeva pochéazeji ze zemé nebo oblasti, ve které doslo k vyskytu
domaciho pifipadu BSE:

i) zvifata se narodila po datu, kdy zacal byt ucinné uplatiiovan zakaz
krmeni pfezvykavci masokostni mouckou a Skvarky ziskanymi
z piezvykavci, nebo

ii) produkty pochazejici ze skotu, ovei a koz neobsahuji specifikovany
rizikovy material podle definice v pfiloze V, a ani z takového materialu
nepochazeji.

KAPITOLA D

Dovoz vedlejsich produkti Zivoc¢isného pivodu pochazejicich ze skotu, ovei
a koz a z nich ziskanych zpracovanych produkti

ODDIL 4

Vedlejsi produkty Zivocisného piivodu
Tato kapitola se vztahuje na nasledujici vedlejsi produkty zivocisného puvodu
a ziskané produkty, jak jsou vymezeny v ¢l. 3 bodech 1 a 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ('), pokud pochazeji ze skotu, ovci a koz:

a) Skvafené zivocisné tuky ziskané z materidlu kategorie 2 urcené pro vyuziti
jako organické hnojivo nebo puadni pfidavky, jak jsou vymezeny v ¢l. 3 bodé
22 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 Evropského parlamentu a Rady, nebo jejich
vychozi materialy nebo meziprodukty;

(1) UK. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1.
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b) kosti a vyrobky z kosti ziskané z materialu kategorie 2;

c) Skvafené zivociSné tuky ziskané z materidlu kategorie 3 urcené pro vyuziti
jako organické hnojivo, ptdni ptidavky nebo jako krmivo, jak jsou defino-
vany v ¢l. 3 bodech 22 a 25 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009, nebo jejich vychozi
materialy nebo meziprodukty;

d) krmeni pro zvifata v zdjmovém chovu véetné zvykacich pamlskd pro psy;

e) krevni produkty;

f) zpracované zivocisné bilkoviny;

g) kosti a vyrobky z kosti ziskané z materialu kategorie 3;

h

=

zelatina ziskana z jinych materialt nez z kuzi;
i) material kategorie 3 a ziskané produkty jiné neZ uvedené v pismenech c) az h)
s vyjimkou:
i) Cerstvych kuzi a zpracovanych kuzi,
ii) Zelatiny ziskané z kizi,
iii) tukovych derivata,
iv) kolagenu.

ODDIL B
PoZadavky na veterindrni osvédceni

Dovoz vedlejsich produktii zivocisného plivodu a ziskanych produktii pochaze-
jicich ze skotu, ovci a koz uvedenych v oddile A je podminén piedlozenim
veterindrniho osvédceni, které bylo doplnéno o toto potvrzeni:

a) vedlejsi produkt zivocisného piivodu nebo ziskany produkt neobsahuje speci-
fikovany rizikovy material nebo strojné oddélené maso ziskané z kosti skotu,
ovci nebo koz ani neni z tohoto materialu nebo masa ziskan a zvirata, z nichz
byl tento vedlejsi produkt zivocisného ptivodu nebo ziskany produkt ziskan,
nebyla porazena po omraceni prostfednictvim plynové injekce do dutiny
lebeéni nebo usmrcena stejnou metodou nebo porazena laceraci centralni
nervové tkané pomoci podlouhlého tyCovitého nastroje zavedeného do dutiny
lebe¢ni, nebo

b

~

vedlej§i produkt zivocisného piivodu nebo ziskany produkt neobsahuje mate-
rial pochazejici ze skotu, ovci a koz jiny nez ziskany ze zvifat narozenych,
souvisle chovanych a porazenych v zemi nebo oblasti zafazené rozhodnutim
v souladu s ¢l. 5 odst. 2 do kategorie zemé nebo oblasti se zanedbatelnym
rizikem vyskytu BSE ani neni z tohoto materialu ziskan.

Kromé pismen a) a b) dale plati, Ze dovoz vedlejSich produkti Zivocisného
pivodu a ziskanych produkti uvedenych v oddile A obsahujicich mléko nebo
mlééné vyrobky pochazejici z ovci nebo koz a uréenych pro krmeni piezvykavei
je podminén piedlozenim veterinarniho osvédceni, které bylo doplnéno o toto
potvrzeni:

c) ovce a kozy, z nichZ jsou tyto produkty ziskany, byly chovany souvisle od
narozeni nebo po dobu poslednich téi let v hospodafstvi, pro které neplati
zadné Gfedni omezeni pohybu z duvodu podezieni na vyskyt TSE a které po
dobu poslednich tii let spliiovalo tyto pozadavky:

i) podléhalo pravidelnym ufednim veterinarnim kontrolam,

ii) nebyl diagnostikovan zadny klasicky piipad klusavky, nebo po potvrzeni
klasického piipadu klusavky:

— Dbyla vSechna zvitata, u nichz byla klasicka klusavka potvrzena, usmr-
cena a zlikvidovana, a

— byly usmrceny a zlikvidovany vSechny ovce a kozy v hospodafstvi
s vyjimkou plemennych beranti genotypu ARR/ARR a chovnych
bahnic nesoucich alespoii jednu alelu ARR a Zzadnou alelu VRQ,
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iii) s vyjimkou ovci genotypu prionové bilkoviny ARR/ARR se do téchto
hospodaristvi zafazuji pouze ovce a kozy, které pochézeji z hospodarstvi
spliinjicich pozadavky stanovené v podbodech i) a ii),
nebo

d) v piipadé vedlejsich produktl zivo¢isného pivodu nebo ziskanych produkti,
které jsou urCeny pro ¢lensky stat uvedeny v seznamu v piiloze nafizeni
Komise (ES) €. 546/2006 ('), byly ovce a kozy, z nichZ jsou tyto produkty
ziskany, chovany souvisle od narozeni nebo po dobu poslednich sedmi let
v hospodafistvi, pro které neplati zadné ufedni omezeni pohybu z diavodu
podezieni na vyskyt TSE a které po dobu poslednich sedmi let spliiovalo
tyto pozadavky:

i) podléhalo pravidelnym ufednim veterinarnim kontrolam,

i) nebyl diagnostikovan zadny klasicky piipad klusavky, nebo po potvrzeni
klasického piipadu klusavky:

— byla vSechna zvifata, u nichz byla klasicka klusavka potvrzena, usmr-
cena a zlikvidovana, a

— byly usmrceny a zlikvidovany vSechny ovce a kozy v hospodafstvi
s vyjimkou plemennych berani genotypu ARR/ARR a chovnych
bahnic nesoucich alespoil jednu alelu ARR a Zadnou alelu VRQ,

iii) s vyjimkou ovci genotypu prionové bilkoviny ARR/ARR se do téchto
hospodafstvi zafazuji pouze ovce a kozy, které pochazeji z hospodafstvi
spliiyjicich pozadavky stanovené v podbodech 1) a ii).

VYM12
KAPITOLA E

Dovoz ovci a koz

Ptfi dovozu ovci a koz do Spolecenstvi po dni 1. fijna 2003 je nutné predkladat
veterinarni osvédéeni potvrzujici, ze:

a) bud’to se narodily a byly nepferusované drzeny v hospodafstvich, v nichz
nebyl nikdy zjistén zadny piipad klusavky, a v piipadé, ze jde o plemenné
ovce a kozy, tato zvifata odpovidaji pozadavkiim piilohy VIII ¢asti I kapitoly
A pism. a) pododstavce 1);

b) nebo jde o ovce genotypu protein prionu ARR/ARR podle piilohy I rozhod-
nuti Komise 2002/1003/ES, pochézejici z hospodaistvi, v némz nebyl hlasen
béhem poslednich Sesti mésicti zadny ptipad klusavky.

Pokud jsou urCeny pro cClensky stat, ktery pro celé své uzemi nebo jeho Cast
vyuziva ustanoveni piilohy VIII ¢asti I kapitoly A pism. b) nebo c), musi
spliiovat obecné nebo specifické doplitkové zaruky, definované postupem podle
¢l. 24 odst. 2.

VYM31
KAPITOLA F

Dovoz produkti ZivoliSného ptivodu pochazejicich z farmovych a divoce

Yy

1. Je-li Cerstvé maso, mleté maso, masné polotovary a masné vyrobky, jak jsou
definovany v natizeni (ES) ¢. 853/2004, pochézejici z farmovych jelenovitych
dovazeno do Spolecenstvi z Kanady nebo Spojenych statli americkych,
ptikladd se k veterindrnimu osvédceni prohlaSeni podepsané piislusSnym
organem zemé produkce, které zni takto:

,»Tento produkt obsahuje nebo je ziskdn vyhradné¢ z masa, kromé vnitinosti
a michy, farmovych jelenovitych, ktefi byli vySetieni na chronické chradnuti
histopatologii, imunohistochemii nebo jinou diagnostickou metodou uzna-
vanou piislusSnym organem s negativnimi vysledky, a nebyl ziskan ze zvirat
pochézejicich ze stdda, v némz bylo chronické chfadnuti potvrzeno nebo na
né existuje Ufedni podezieni.*

(1) UL vést. L 94, 1.4.2006, s. 28.
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2. Je-li Cerstvé maso, mleté maso, masné polotovary a masné vyrobky, jak jsou
definovany v nafizeni (ES) ¢. 853/2004, pochazejici z volné zijicich jeleno-
vitych dovazeno do Spolecenstvi z Kanady nebo Spojenych statll americkych,
ptiklada se k veterinarnimu osvédCeni prohlaSeni podepsané ptislusnym
organem zem¢ produkce, které zni takto:

,»Tento produkt obsahuje nebo je ziskan vyhradné z masa, kromé vnitinosti
a michy, volné zijicich jelenovitych, ktefi byli vySetfeni na chronické chiad-
nuti histopatologii, imunohistochemii nebo jinou diagnostickou metodou
uznavanou piislusnym organem s negativnimi vysledky, a nebyl ziskan ze
zvifat pochazejicich z oblasti, v némz bylo chronické chfadnuti potvrzeno
nebo na né existuje Gfedni podezieni.”

YMI16
KAPITOLA H

Dovoz ovéiho a koziho spermatu a embryi

Sperma a embrya ovci a koz dovazena do Spolecenstvi od 1. ledna 2005 musi
splilovat pozadavky piilohy VIIIL, kapitoly A (1), pism. d).
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PRILOHA X

REFERENCNI LABORATORE, ODBER VZORKU A LABORATORNI
METODY ANALYZY

KAPITOLA A

Narodni referen¢ni laboratore

1. Ur€ena narodni referen¢ni laboratof:

a) ma k dispozici zafizeni a kvalifikovany personal, aby mohla kdykoli,
a zejména pii prvnim objeveni pfislusné choroby, stanovit druh a kmen
puvodce TSE a potvrdit vysledky ziskané oblastnimi diagnostickymi labo-
ratofemi. Neni-li schopna stanovit kmen piivodce, zajisti, aby bylo stano-
veni kmenu postoupeno referencni laboratofi Spolecenstvi;

b) kontroluje diagnostické metody pouzivané oblastnimi diagnostickymi labo-
ratofemi;

c) je zodpovédna za koordinaci diagnostickych norem a metod ¢lenského
statu. K tomuto ucelu:

— muze poskytovat schvalenym laboratofim ¢lenského statu diagnosticka
¢inidla,

— kontroluje kvalitu vSech diagnostickych ¢inidel pouzivanych v ¢len-
ském statu,

— pravidelné provadi srovnavaci testy,

— skladuje izolaty pivodct pfislusné choroby nebo odpovidajici tkané
s témito puvodci z potvrzenych piipadd v ¢lenském statu,

— potvrzuje vysledky ziskané uréenymi diagnostickymi laboratofemi
¢lenského statu;

d) spolupracuje s referenéni laboratofi Spolecenstvi.

. Odchyln¢ od bodu 1 vSak ¢lenské staty, které nemaji narodni referencni
laboratot, pouZzivaji sluzeb referencni laboratote Spolecenstvi nebo narodnich
referen¢nich laboratofi jinych ¢lenskych stati.

. Narodni referencni laboratofe jsou:

Rakousko: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erni-
hrungssicherheit GmbH, Institut fiir veterindrmedizi-
nische Untersuchungen Modling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

Belgie: CERVA -CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agro-
chimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agro-
chemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Bulharsko: Hanumonanen JuarHocTH4eH Hay4YHOHM3CIIEIOBATEICKU
BETEPHHAPHOMEUIMHCKA ~ MHCTHTYT ,JlIpod. J-p
I'eopru IlaBmoB*

Hauumonanua pebepeHTHa naboparopust
,» [ pPaHCMHCHBHHU criOHTH(OpMHM eHuedanonaTuu™
Oyx. ,,[leruo CnaseiikoB® 15

Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute
,Prof. Dr. Georgi Pavlov* National Reference Labora-
tory for Transmissible Spongiform Encephalopathies
15, Pencho Slaveykov Blvd.

1606 Sofia)
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Kypr: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services
CY-1417 Athalassa
Nicosia

Ceska republika: Statni veterinarni ustav Jihlava
Rantifovska 93
586 05 Jihlava

Dansko: Danmarks Fedevareforskning
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V

Estonsko: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Finsko: Eldinlddkinti- ja elintarvikelaitos

Héameentie 57
FIN-00550 Helsinki

Francie: Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments
Laboratoire de pathologie bovine
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON CEDEX 07

Némecko: Friedrich-Loeffler-Institut, Bundesforschungsinstitut fiir
Tiergesundheit
Anstaltsteil Insel Riems Boddenblick 5A
D-17498 Insel Riems

Recko: Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of
Larisa
7th km of Larisa — Trikala Highway
GR-411 10 Larisa

Mad’arsko: Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAI)
Pf. 2.
Téabornok u. 2.
H-1581 Budapest

Irsko: Central Veterinary Research Laboratory
Young's Cross
Celbridge
Co. Kildare
Italie: Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte,

Liguria e Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148
1-10154 Torino

Lotyssko: State Veterinary Medicine Diagnostic Centre
Lejupes Str. 3
Riga LV 1076

Litva: Nacionaliné veterinarijos laboratorija
J. Kairiukscio g. 10
LT-08409 Vilnius

Lucembursko: CERVA -CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agro-
chimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agro-
chemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Malta: National Veterinary Laboratory
Albert Town Marsa
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Nizozemsko: Centraal Instituut voor Dierziektecontrole-Lelystad
Houtribweg 3g
8221 RA Lelystad
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

Polsko: Panstwowy Instytut Weterynaryjny (PIWet)
24-100 Putawy
al. Partyzantow 57

Portugalsko: Laboratério Nacional de Investigacdo Veterinaria
Estrada de Benfica
701 P-1500 Lisboa

VY M29

Rumunsko: Institutul de Diagnostic si Sdndtate Animald
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

YM23

Slovensko: State Veterinary Institute Zvolen
Pod drahami 918
SK-960 86, Zvolen

Slovinsko: National Veterinary Institute
Gerbiceva 60
1000 Ljubljana

Spanglsko: Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. de Algete km. 8
28110 Algete (Madrid)

Svédsko: National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Spojené kralovstvi: Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw Addlestone Surrey KT15 3NB

KAPITOLA B
Referencni laboratoi Spolecenstvi

1. Referen¢ni laboratof Spoleenstvi pro TSE:

The Veterinary Laboratories Agency

Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Spojené kralovstvi
2. Cinnosti a povinnosti referenéni laboratote Spole¢enstvi:

a) po dohod¢ s Komisi koordinace metod pouzivanych ¢lenskymi staty pro
diagnostikovani BSE, zejména prostfednictvim:

— skladovani a dodavani pfislusnych tkani obsahujicich ptvodce, pro
vyvoj nebo ptipravu pfislusnych diagnostickych testli nebo pro typizaci
kment ptvodet,

— dodavani standardnich sér a ostatnich referen¢nich ¢inidel narodnim
referencnim laboratofim pro standardizaci testli a ¢inidel pouzivanych
Clenskymi staty,

— vytvafeni a skladovani sbirky piislusnych tkani obsahujicich pivodce
a kmeny TSE,

— provadéni pravidelnych srovnavacich testd diagnostickych postupti na
urovni Spolecenstvi,
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— shromazd’ovani a srovnavani dat a Udaji o pouzivanych diagnostic-
kych metodach a vysledcich testd provadénych ve Spolecenstvi,

— charakterizovani izolati pivodcti TSE nejnovéj$imi metodami umoz-
nujicimi vétsi pochopeni epizootologie choroby,

— sledovani celosvétovych trendd v tlumeni, epizootologii a prevenci
TSE,

— provadéni posudkt k prionovym infekcim s ohledem na rychlou dife-
ren¢ni diagnozu,

— ziskavani podrobnych znalosti o pfipravé a pouzivani diagnostickych
metod pouzivanych pfi tlumeni a eradikaci TSE;

b) aktivni ucast na diagnostikovani ptipadi TSE v ¢lenskych statech vySetro-
vanim vzorkll zvifat infikovanych TSE, za tUc¢elem potvrzeni diagndzy,
charakterizovani puivodce a epizootologického studia;

¢) podpora vzdélavani nebo doskolovani laboratornich odbornikii s ohledem
na harmonizaci diagnostickych technik ve Spolecenstvi.

VYMi18
KAPITOLA C

Odbér vzorki a laboratorni testovani

VY M32
1. Odbér vzorkii

Vsechny vzorky, které jsou urCeny k vySetfeni na pfitomnost TSE, se odebi-
raji pomoci metod a protokoli stanovenych v poslednim vydani Ptirucky
norem pro diagnostické testy a ockovaci latky pro suchozemské zivocichy
Mezinarodniho tfadu pro nakazy zvifat (OIE) (dale jen ,,pfirucka®). Krome
metod a protokolit uvedeného ufadu, nebo pokud tyto metody a protokoly
nejsou k dispozici, zajistuje ptislusny organ pouzivani metod a protokoll
pro odbér vzorki podle pokynt vydanych referenéni laboratoti Spolecenstvi,
aby se zajistila dostupnost dostate¢ného mnozstvi materialu. Pfislusny organ
predev$im odebira v souladu s dostupnymi védeckymi doporucenimi
a pokyny referenéni laboratote Spolecenstvi vhodné tkané, aby se zajistilo
zjisténi vSech znamych kmend TSE u malych piezvykavcl, a uchovava
alesponi polovinu odebranych tkani v Cerstvém, avSak nezmrazeném stavu,
az do obdrzeni negativnich vysledku rychlého testu. Je-li vysledek pozitivni
nebo nejednozna¢ny, musi byt zbytkové tkané zpracovany v souladu
s pokyny referenéni laboratofe Spolecenstvi.

Vzorky se spravné€ oznaci s uvedenim totoznosti zvifete, z néhoz byl vzorek
odebran.

VYM18
2. Laboratore
Vsechna laboratorni vysetfeni TSE jsou provadéna v laboratofich schvale-
nych pro tento ucel prisluSnym aradem.
3. Metody a protokoly
3.1 Laboratorni testovani pfitomnosti BSE u skotu

VY M42
a) Podezrelé pripady

Vzorky skotu zaslané k laboratornimu vySetieni v souladu s ¢l. 12 odst.
2 se okamzité podrobi potvrzovacimu vySetfeni za pouziti alespoti jedné
z nasledujicich metod a protokoli stanovenych v poslednim vydani
Ptirucky:

i) imunohistochemicka metoda (IHC),

ii) SAF-immunoblot nebo alternativni metoda schvalena OIE,
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iii) prokazani charakteristickych fibril elektronovym mikroskopem,
iv) histopatologické vysetieni,
v) kombinace rychlych testl podle tietiho pododstavce.

V ptipadé, ze je vysledek histopatologického vySetfeni nejednoznacny
nebo negativni, podrobi se tkané dal§imu vysSetfeni jednou z dalSich
potvrzovacich metod a protokoli.

Rychlé testy lze pouzit jak pro zakladni zjistovani podezielych piipadd,
a pokud je jejich vysledek nejednoznaény nebo pozitivni, tak i pro
nasledné potvrzeni, v souladu s pokyny referencni laboratofe Spolecen-
stvi a za predpokladu, ze:

i) potvrzeni provadi ndrodni referencni laboratot pro TSE a
ii) jednim ze dvou rychlych testi je Western blot a
iii) druhy pouzity rychly test:

— zahrnuje negativni kontrolu tkané¢ a vzorku BSE skotu jako
pozitivni kontrolu tkané,

— je jin¢ho typu nez test pouzity pro zakladni zjiStovani a,

iv) pouzije-li se jako prvni test rychly Western blot, musi byt vysledek
tohoto testu zdokumentovan a piedlozen narodni referencni labora-
tofi pro TSE a

v

~

nepotvrdi-li se vysledek zakladniho zjistovani naslednym rychlym
testem, musi byt vzorek podroben vysetieni pomoci jedné z ostatnich
potvrzovacich metod. V pfipadé, Ze je za timto ucelem pouzito
histopatologické vySetfeni, ale jeho vysledek je nejednoznaény
nebo negativni, podrobi se tkané dal§imu vySetieni jednou z dalsich
potvrzovacich metod a protokolt.

Je-li vysledek jednoho z potvrzovacich vySetieni uvedenych v prvnim
pododstavci bodech i) az v) pozitivni, povazuji se zvifata za pozitivni
ptipady BSE.

b) Sledovini BSE
Vzorky odebrané u skotu, které byly zaslany k laboratornimu vysetieni

podle ustanoveni ptilohy III kapitoly A casti I, se vySetfi rychlym
testem.

Pokud je vysledek rychlého testu nejednoznacny nebo pozitivni, podrobi
se vzorek neprodlené potvrzovacim vysetfenim za pouziti alespon jedné
z nasledujicich metod a protokolli stanovenych v poslednim vydani
Prirucky:

i) imunohistochemicka metoda (IHC),

ii) SAF-immunoblot nebo alternativni metoda schvalena OIE,

iii) prokazani charakteristickych fibril elektronovym mikroskopem,

iv) histopatologické vySetfeni,

v) kombinace rychlych testd podle étvrtého pododstavce.
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V ptipadé, Zze je vysledek histopatologického vySetfeni nejednoznaény
nebo negativni, podrobi se tkdné dalSimu vySetfeni jednou z dalSich
potvrzovacich metod a protokold.

Rychlé testy lze pouzit jak pro zakladni zjistovani, a pokud je jejich
vysledek nejednoznaény nebo pozitivni, tak i pro nasledné potvrzeni,
v souladu s pokyny referencni laboratofe Spolecenstvi a za piedpokladu,
ze:

i) potvrzeni provadi narodni referencni laboratoi pro TSE a
i) jednim ze dvou rychlych testli je Western blot a
iii) druhy pouzity rychly test:

— zahrnuje negativni kontrolu tkané a vzorku BSE skotu jako
pozitivni kontrolu tkané,

— je jiného typu nez test pouzity pro zakladni zjistovani a,

iv) pouzije-li se jako prvni test rychly Western blot, musi byt vysledek
tohoto testu zdokumentovan a predlozen néarodni referen¢ni labora-
tofi pro TSE a

v) nepotvrdi-li se vysledek zakladniho zjistovani naslednym rychlym
testem, musi byt vzorek podroben vysetieni pomoci jedné z ostatnich
potvrzovacich metod. V piipadé, Ze je za timto tcelem pouzito
histopatologické vySetfeni, ale jeho vysledek je nejednoznacny
nebo negativni, podrobi se tkané dal§imu vySetfeni jednou z dalsich
potvrzovacich metod a protokoltl.

Zvife je povazovano za pozitivni piipad BSE, pokud je vysledek rych-
1¢ho testu nejednoznacny nebo pozitivni a alespon jedno z potvrzovacich
vysetfeni uvedenych v prvnim pododstavci bodech i) az v) je pozitivni.

VMi18

32 Laboratorni testovani pfitomnosti TSE u ovci a koz

Vv M42
a) Podezrelé pripady

Vzorky ovci a koz zaslané k laboratornimu vysetfeni v souladu s ¢l. 12
odst. 2 se okamzité podrobi potvrzovacimu vysetieni za pouziti alespon
jedné z nasledujicich metod a protokold stanovenych v poslednim
vydani Prirucky:

i) imunohistochemicka metoda (IHC),

ii) SAF-immunoblot nebo alternativni metoda schvalena OIE,
iii) prokazani charakteristickych fibril elektronovym mikroskopem,
iv) histopatologické vysetieni.

V piipadé, ze je vysledek histopatologického vySetfeni nejednoznacny
nebo negativni, podrobi se tkané dal§imu vysetfeni jednou z dalSich
potvrzovacich metod a protokold.

Rychlé testy lze pouzit pro zakladni zjistovani podezielych ptipada.
Tyto testy nelze pouzit pro nasledné potvrzeni.
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Pokud je vysledek rychlého testu pouzitého pro zékladni zjistovani
podezielych pfipadti pozitivni nebo nejednoznacny, podrobi se vzorek
vysetifeni pomoci jednoho z potvrzovacich vysetfeni uvedenych v prvnim
pododstavci bodech 1) az iv). V ptipadg, Ze je za timto ucelem pouzito
histopatologické vySetfeni, ale jeho vysledek je nejednoznaény nebo
negativni, podrobi se tkané dal§imu vysetieni jednou z dalsich potvrzo-
vacich metod a protokolu.

Je-li vysledek jednoho z potvrzovacich vysetfeni uvedenych v prvnim
pododstavci bodech 1) az iv) pozitivni, povazuji se zvifata za pozitivni
ptipady TSE a provede se dalsi vySetieni podle pismene c).

VY M32
b) Sledovani TSE

Vzorky z ovci a koz zaslané k laboratornimu vySetieni v souladu
s ptilohou III kapitolou A ¢asti Il (Dohled nad ovcemi a kozami) se
vySetiuji rychlym testem za pomoci vhodnych metod a protokolt
v souladu s dostupnymi védeckymi doporucenimi a pokyny referencni
laboratofe Spolecenstvi, aby se zajistilo zjisténi vSech znamych kment
TSE.

Pokud je vysledek rychlého testu nejednoznacny nebo pozitivni, zasle se
vzorek tkani ihned ufedni laboratofi k potvrzujicimu vysetfeni v podobé
imunocytochemie, testu immuno-blotting nebo prokazani charakteristic-
kych fibril elektronovym mikroskopem, jak je uvedeno v pism. a).
Pokud jsou vysledky potvrzujiciho vySetfeni negativni nebo nejedno-
znacné, provede se dalsi potvrzujici test podle pokynt referenéni labo-
ratofe Spolecenstvi.

Pokud je vysledek nékterého z potvrzujicich vySetfeni pozitivni, zvife se
povazuje za pozitivni piipad TSE.

VY M42
¢) Dalsi vysetrovani pozitivnich pripadit TSE

i) Zakladni molekularni testovani s diskriminaénim testem immuno-
blotting

Vzorky klinicky podezielych piipadti a zvifat vySetfovanych
v souladu s piilohou III kapitolou A ¢asti II body 2 a 3, které se
po provedeni vySetfeni podle pismene a) nebo b) bud’ povazuji za
pozitivni ptipady TSE, ale nejedna se o netypické piipady klusavky,
nebo jejichz vlastnosti povazuje testovaci laboratof za vlastnosti
vyzadujici Setfeni, se postupuji k dal§imu vySetieni metodou
zakladni molekularni typizace nékteré z téchto laboratofi:

— Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Labora-
toire de pathologie bovine, 31 avenue Tony Garnier, BP 7033,
F-69342, Lyon Cedex, Francie,

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw,
Addlestone, Surrey KT15 3NB, Spojené kralovstvi, nebo

— laboratofi jmenované pfislusnym organem, ktera se Uspésné
ucastnila zkousek odborné zpusobilosti pro pouziti zakladni
molekularni typizace, které provedla referencni laboratof Spole-
censtvi.
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ii) Kruhovy test s dal§imi metodami molekularniho testovani

Vzorky ptipadi »M42 TSE <, u kterych nelze vyloucit pfitom-
nost BSE podle pokynii vydanych referen¢ni laboratori Spolecenstvi
zakladnim molekuldrnim testovanim uvedenym v bodé i), jsou
okamzité, po konzultaci s referencni laboratofi Spolecenstvi, postou-
peny laboratofim uvedenym v pismenu d) spolecné se vSemi pfislus-
nymi dostupnymi informacemi. Tyto vzorky jsou podrobeny kruho-
vému testu obsahujicimu nejméné:

— druhy diskrimina¢ni test immuno-blotting,
— diskriminacni test imunocytochemie a

— diskriminaéni test ELISA (Enzyme linked ImmunoSorbent
Assay),

provedené v laboratofich schvalenych pro pfislusnou metodu, uvede-
nych v pismenu d). Pokud vzorky nejsou pro imunocytochemii
vhodné, nafidi referen¢ni laboratof Spolecenstvi pro kruhovy test
jinou metodu.

Vysledky jsou interpretovany referenéni laboratoii Spolecenstvi ve
spolupraci se skupinou odborniki, véetné zastupce piislusné narodni
referencni laboratote. S vysledkem interpretace je okamzité seznamena
Komise. Vzorky, u kterych tfi rizné metody naznacily moznou pfitom-
nost BSE, a vzorky, jejichz vysledek kruhového testu byl nejedno-
znacny, jsou kvili koneénému potvrzeni dale analyzovany biologickou
zkouskou na mysich.

VY M32
Alesponi u prvnich dvou pozitivnich pfipadd TSE zjisténych kazdy rok
po indexovém ptipadu se provede dalsi testovani vzorkd s pozitivnim
vysledkem pro TSE zjisténych v nakazeném stadé na stejném hospodai-
stvi.

VYMi18
d) Laboratore schvalené pro provadeni dalsich vysetreni metodami mole-
kularni typizace

Laboratofe schvalené pro dalsi vySetfeni metodami molekularni typi-
zace jsou:

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Centre CEA Fontenay-aux-Roses, BP 6
F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Service de Pharmacologie et d’Immunologie
Centre CEA Saclay, batiment 136
F-91191 Gif-sur-Yvette Cedex

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Spojené kralovstvi



2001R0999 — CS — 17.11.2012 — 036.001 — 83

VYM18

33 Laboratorni testovani pfitomnosti TSE u jinych druht
nez u druhd uvedenych v bodech 3.1 a 3.2

Pokud jsou stanoveny metody a protokoly testi provadénych za ucelem
potvrzeni podezieni na pfitomnost TSE u jinych druhti nez u skotu, ovci
a koz, zahrnuji alespon histopatologické vysetieni mozkové tkané. Prislusny
organ muze rovnéz pozadovat laboratorni testy, jako je imunocytochemie,
test immuno-blotting, prokazani charakteristickych fibril elektronovym
mikroskopem nebo jiné metody urcené k diagnostikovani této choroby
pomoci prionové bilkoviny. V kazdém pfipadé se provadi alespon jedno
dalsi laboratorni vySetfeni, pokud je pocatecni histopatologické vysetfeni
negativni nebo nejednoznaéné. V piipadé prvniho vyskytu choroby se
provadi minimalné tii rizna vySetfeni.

Zejména pokud je podezieni na BSE u jinych zvifat nez u skotu, predkladaji
se vzorky vsude, kde je to mozné, k typizaci kmend.

Vv M47
4.  Rychlé testy

Pro ucely rychlych testii provadénych v souladu s €l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1
se jako rychlé testy pro dohled nad BSE u skotu pouziji tyto metody:

— imunoblotingovy test zalozeny na technice WAssociation de la Trans-
formation Laitiére Francaise (ATLA), 42, rue du Chéateaudun, 75314
Paris Cedex 09, Francijaestern blot ke zji§téni fragmentu PrPRes rezis-
tentniho na proteinazu K (Prionics-Check Western test),

— chemoluminescentni test ELISA zahrnujici extrakéni postup a techniku
ELISA pouzivajici zesilené chemoluminescentni c¢inidlo (Enfer test
& Enfer TSE Kit verze 2.0, automatizovana pfiprava vzorku),

— imunotest provadény na mikrotitraénich desti¢kach k prokazani PrPSc
(Enfer TSE verze 3),

— imunotest (metoda Sandwich) na prokazani PrPRes (kratky testovaci
protokol) provadény po denaturaci a koncentraci (Bio-Rad Te-SeE
rapid test),

— imunotest provadény na mikrotitracnich destickach (ELISA) ke zjisténi
PrPRes rezistentnich na proteinazu K pomoci monoklonalnich protilatek
(Prionics-Check LIA test),

— imunotest s chemickym polymerem na selektivni zachyceni PrPS¢ a s
monoklondlni detekéni protilatkou zamifenou proti konzervovanym regi-
onim molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA
& IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— imunotest na bazi lateralniho proudu pouzivajici dvé rizné monoklonalni
protilatky ke zjisténi frakci PrP rezistentnich na proteindzu K (Prionics
Check PrioSTRIP),

— bilateralni imunotest pouzivajici dvé rizné monoklonalni protilatky
zamifené proti dvéma epitopim ve vysoce rozvinutém stavu bovinnich
PrPS° (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— test ELISA (metoda Sandwich) ke zjisténi PrPS¢ rezistentnich na protei-
nazu K (Roche Applied Science PrionScreen).

Pro tcely rychlych testll provadénych v souladu s ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1
se jako rychlé testy pro dohled nad TSE u ovci a koz pouziji tyto metody:

— imunotest (metoda Sandwich) na prokazani PrPRes (kratky testovaci
protokol) provadény po denaturaci a koncentraci (Bio-Rad Te-SeE
rapid test),

— imunotest (metoda Sandwich) na prokazani PrPRes se soupravou na
zjisténi TeSeE Ovce/Kozy provadény po denaturaci a koncentraci s puri-
fika¢ni soupravou TeSeE Ovce/Kozy (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid
test),
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— imunotest s chemickym polymerem na selektivni zachyceni PrPS¢ a s
monoklondlni detek¢ni protildtkou zamifenou proti konzervovanym regi-
ontim molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE-ScrapieAntigen Test Kit,
EIA),

— imunotest na bazi lateralniho proudu pouzivajici dvé rizné monoklonalni
protilatky ke zjisténi frakci PrP rezistentnich na proteinazu K (rychly test
Prionics - Check PrioSTRIP SR, vizualné zjistény protokol).

U vsech rychlych testi musi byt vzorek tkané, na ktery se test pouzije,
v souladu s navodem k pouziti od vyrobce.

Vyrobcei rychlych testi musi zavést systém zaruky jakosti schvéleny refe-
renéni laboratofi Evropské unie, ktery zaruCuje neménnou vykonnost testu.
Vyrobci musi referenéni laboratofi Evropské unie poskytnout protokoly
testu.

Zmény rychlych testl nebo protokoll testu sméji byt provedeny pouze po
pfedchozim oznameni referen¢ni laboratofi Evropské unie a za piedpokladu,
ze dle stanoviska referenéni laboratote Evropské unie nedojde touto zménou
ke zméné citlivosti, specificnosti nebo spolehlivosti rychlého testu. Toto
zjisténi se sdéli Komisi a narodnim referenénim laboratofim.

VYM18
5. Alternativni testy

(budou stanoveny)
YM31



