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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 6.3.2026,

kterym se méni a opravuje narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2023/361, kterym se
dopliuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla
pro pouZivani urcitych veterinarnich lé¢ivych pripravki pro prevenci a tlumeni
nékterych nakaz uvedenych na seznamu

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. biezna 2016 o ndkazach
zvitat a o zmén¢ a zruseni nékterych aktli v oblasti zdravi zvitfat (,,pravni rdmec pro zdravi
zvitat) stanovi pravidla tykajici se nakaz zvifat. Cast III kapitola 2 uvedeného nafizeni
konkrétné¢ stanovi pravidla pro pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkll pro prevenci a
tlumeni nékaz.

Pravni ramec pro zdravi zvifat zmociiuje Komisi k pfijimani aktli v pfenesené pravomoci,
kterymi se dopliuji pravidla stanovend v uvedeném natizeni v dané oblasti.

Natizeni Komise v ptfenesené pravomoci (EU) 2023/361 ze dne 28. listopadu 2022 doplituje
nafizeni (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro pouzivani urc¢itych veterinarnich 1écivych
ptipravkl pro prevenci a tlumeni nékterych ndkaz uvedenych na seznamu. Stanovi mimo jiné
podrobné a zvlastni pravidla tykajici se pouzivani veterindrnich 1é¢ivych ptipravki v Unii,
pokud jde o prevenci a tlumeni ndkaz uvedenych na seznamu podle ¢l. 9 odst. I pism. a)
natfizeni (EU) 2016/429 (tzv. ,ndkazy kategorie A*) uchovanych avolné Zijicich
suchozemskych zvifat.

Timto nafizenim se aktualizuji pravidla v nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU)
2023/361 na zékladé¢ nové dostupnych védeckych poznatkli a zkuSenosti ziskanych pii
uplatiiovani téchto pravidel. Nabizi nové moznosti a vétsi jasnost a konzistentnost pozadavkd,
pokud jde o pouzivani imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki pro prevenci a
tlumeni nékaz kategorie A.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Komise usporadala n€kolik setkani a vymén informaci s Expertni skupinou pro zdravi zvitat
(E00930). Predloha nafizeni v pifenesené pravomoci byla poskytnuta také Evropskému
parlamentu a Rad¢, pficemZ ani jeden z té€chto organl nevznesl Zadné ptipominky. Byla
uspofadana fada schlizek s celou Skalou zucastnénych stran v rdmci Poradniho vyboru pro
zdravi zvifat, na nichz byly pfedstaveny a projednény hlavni prvky piedlohy tohoto aktu.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Toto nafizeni v pfenesené pravomoci ma byt pfijato podle natizeni (EU) 2016/429, a zejména
podle ¢l. 47 odst. 1 uvedeného nafizeni.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 6.3.2026,

kterym se méni a opravuje narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2023/361, kterym se
dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla

pro pouZivani urcitych veterinarnich lé¢ivych pripravki pro prevenci a tlumeni

nékterych nakaz uvedenych na seznamu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. biezna 2016 o
nakazach zvifat a o zméné a zruSeni n€kterych akti v oblasti zdravi zvifat (,,pravni ramec pro
zdravi zvitat“)!, a zejména na ¢l. 47 odst. 1 pism. b) a ¢) uvedeného natizent,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/361? dopliiuje nafizeni (EU)
2016/429, pokud jde o pravidla pro pouzivani urCitych veterindrnich lécivych
ptipravkil pro prevenci a tlumeni nékterych nakaz uvedenych na seznamu. Stanovi
mimo jiné podrobna a zvlastni pravidla tykajici se pouzivani veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki v Unii, pokud jde o prevenci a tlumeni nakaz uvedenych na seznamu podle
¢l. 9 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) 2016/429 (tzv. ,,ndkazy kategorie A*) u chovanych
a volné Zijicich suchozemskych zvifat.

Clanek 2 natizeni v pienesené pravomoci (EU) 2023/361 obsahuje definice pojmi
pouzivanych v uvedeném nafizeni, v¢etné¢ pojmu ,,obdobi pro obnoveni ndkazového
statusu“. M¢la by existovat vystupni strategie, kterd by po dokonceni nouzové
ochranné vakcinace ¢lenskym statim umoznovala prokéazat neptitomnost infekce pred
tim, neZ mohou byt zruSena omezeni pfemistovani zvifat a produkti z nich. Tato
vystupni strategie by méla spocivat ve specifickém posileném klinickém
a laboratornim dozoru béhem pfedem stanovené cekaci lhlty pro kazdou konkrétni
nakazu kategorie A. Pravidla EU nestanovi pro ndkazy kategorie A status Uzemi
prostého nadkazy, a proto by mé&l byt vyraz ,,obdobi pro obnoveni ndkazového statusu®,
ktery oznacuje obnoveni statusu izemi prostého nakazy, nahrazen vyrazem ,,Cekaci
lhiita”. PfisluSna definice by méla byt aktualizovdna a ¢lanek 2, jakoz i nadpis a
odstavec 1 ¢lanku 16 by mély byt odpovidajicim zpisobem zménény.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o nakazach zvirat
aozméné azruSeni nékterych aktl voblasti zdravi zvifat (Ut. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/0j).

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/361 ze dne 28. listopadu 2022, kterym se dopliuje
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro pouzivani uréitych
veterinarnich 1é¢ivych pfipravklt pro prevenci a tlumeni n€kterych ndkaz uvedenych na seznamu
(Uf. veést. L 52, 20.2.2023, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/361/0j).
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€)

“4)

)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

Kromé toho by mély byt v ¢asti 4 ptisluSnych pfiloh tykajicich se konkrétnich nakaz
popsany podminky pro tuto ¢ekaci lhiitu a nemélo by se odkazovat na ndkazovy status,
vcetné statusu udéleného WOAH. VSechny pftilohy tykajici se konkrétnich nakaz by
proto mély byt odpovidajicim zpisobem zménény, aby zahrnovaly tuto koncepcéni
zmeénu.

Clanek 4 natizeni v pienesené pravomoci (EU) 2023/361 uvadi seznam veterinarnich
1éCivych ptipravkl, jejichz pouzivani pro prevenci a tlumeni nédkaz kategorie A a B je
zakdzano. V casti 3 piilohy I jsou uvedeny nédkazy, pro které je povolen urcity
konkrétni typ veterinarnich 1é¢ivych pripravki, a podminky pro pouziti téchto
ptipravki; v ¢lanku 4 by tedy mélo byt jasné stanoveno, ze typ i pouziti piipravki by
mély byt v souladu s uvedenou ¢asti 3 ptilohy I.

Clanek 7 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/361 stanovi strategie vakcinace
pro prevenci a tlumeni ndkaz kategorie A a rozliSuje mezi strategiemi nouzové a
preventivni vakcinace. ZkuSenosti s plany vakcinace uplatiiovanymi v terénu ukazuji,
Ze nouzova ochranna vakcinace mize byt pouzita, pokud se ohniska nédkazy uvedené
na seznamu objevi v oblastech, kde se proti této ndkaze jiz provadi preventivni
vakcinace. Aby se pfedeSlo nedorozuméni, mélo by byt v ¢lanku 7 vyjasnéno
provadéni nouzové ochranné vakcinace a mél by byt doplnén vysvétlujici text s cilem
objasnit, Ze plan preventivni vakcinace miize byt v uzavieném pasmu nadéle provadeén,
pokud se prislusny organ nerozhodne provést nouzovou vakcinaci.

Béhem ptezkumu natfizeni v pienesené pravomoci (EU) 2023/361 bylo konstatovéno,
ze Clanek 13 je nejasny a mél by byt v zdjmu vyjasnéni zmeénén: odstavce 1 az 4 by
nemély podrobné uvadeét, kterd zvifata nebo produkty jsou zakdzany a mohou byt
pfemistovany, ale mély by jasné odkazovat na pfislusné casti ptiloh obsahujici
podrobnosti, zatimco odstavec 6 by m¢l byt vyjasnén s cilem 1épe vysvétlit omezeni
podle odstavct 1 az 5 uvedeného ¢lanku, kterda se pouziji soubézné s uzavienymi
pasmy v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687.

Béhem prezkumu natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/361 bylo konstatovano,
Ze v z4jmu vyjasnéni by ustanoveni ¢l. 14 odst. 2 pism. a) mélo obsahovat odkaz na
€l. 13 odst. 1 uvad¢jici zvitata a produkty, na néz se vztahuje zakaz.

Natizeni v pienesené pravomoci (EU) 2023/361 stanovi v pfislusnych ptilohach
tykajicich se konkrétnich ndkaz zvlastni podminky pro kazdou nakazu kategorie A na
zaklad¢ zkuSenosti a udaja, které byly k dispozici v dobé jeho pftijeti. Pro nakazy, u
nichZ nebyly v dob¢ piijeti k dispozici dostate¢né zkuSenosti a daje, nebylo mozné
stanovit zvlastni opatfeni.

Pokud jde o slintavku a kulhavku, neddvné ohniska poskytla informace tykajici se
obtizi pfi pouzivani ochranné vakcinace a nutnosti vyjasnit v pfiloze VII, Ze zékaz se
tyka vSech zvitat druhii uvedenych na seznamu, jak mé byt provadén dozor a za jakych
podminek mohou byt udéleny odchylky od zdkazu.

Pokud jde o noduldrni dermatitidu skotu, nedavné zkuSenosti z terénu a védecké tidaje
poskytly dalsi informace a dikazy, které by mély byt zohlednény v ptiloze IX, pokud
jde o podminky tykajici se pasem vakcinace a souvisejici omezeni a ¢ekaci lhity pred
jejich zruSenim.

Pokud jde o klasicky mor prasat, mély by byt vyuzity nejnovéjsi dostupné védecké
udaje k aktualizaci podminek pro vakcinaci domdcich prasat uvedenych v ptiloze XII
a ke stanoveni zvlaStnich podminek pro vakcinaci volnég Zijicich prasat v nové ptiloze.
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(12) Pokud jde o vysoce patogenni influenzu ptakd, neddvné zkuSenosti s vakcinaci
driibeze v terénu, jakoz i védecké udaje o vakcinaci, zmirfiovani rizik a dozoru, vcetné
veédeckého stanoviska Evropského tradu pro bezpecnost potravin (EFSA), poskytly
dostatecné informace pro zménu a aktualizaci zvlastnich podminek v piiloze XIII
tykajicich se omezeni, odchylek a dozoru, zejména v piipadech, kdy se provadi
preventivni vakcinace.

(13) Pokud jde o africky mor prasat, v soucasné dobé sice neni k dispozici zaddna G€inna a
bezpecna ocCkovaci latka, avSak s ohledem na neddvné zpravy ufadu EFSA a
aktualizované védecké tidaje o ocCkovacich latkach obsazené v Pfiru¢ce WOAH pro
diagnostické testy a oCkovaci latky pro suchozemské zvifata by mély byt doplnény
nov¢ prilohy uvadéjici podminky pouzivani téchto ockovacich latek u domécich i
voln¢ Zijicich prasat, jakmile budou k dispozici.

(14) Pokud jde o neStovice ovci a nesStovice koz, védecké odlivodnéni zmény piislusnych
kapitol Kodexu zdravi suchozemskych zivo¢ichi WOAH poskytlo dostate¢né udaje
pro stanoveni zvlastnich podminek v nové piiloze.

(15) 'V z4ajmu souladu mezi ¢lanky a ptilohami by v disledku doplnéni nebo vypusténi
nékterych bodii a doplnéni novych piiloh mélo byt zménéno Cislovani.

(16)  V neposledni fad¢ by mély byt opraveny redakcni chyby v ¢l. 3 odst. 2,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Zmeény

Naftizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/361 se méni takto:
1. v €l. 2 odst. 1 se pismeno j) nahrazuje timto:

»)  ,cekaci lhiitou™ doba potifebna k prokézani neptitomnosti nakazy kategorie A
po provedeni nouzové ochranné vakcinace proti této ndkaze v pasmu
vakcinace;*

2. v ¢lanku 4 se navéti nahrazuje timto:

,Clenské staty zakazou pouzivani nize uvedenych veterinarnich 1é&ivych p¥ipravki
u zvifat pro prevenci a tlumeni ndkaz kategorie A a B, pokud nejsou pouZzivany pro
prevenci a tlumeni ndkaz uvedenych v ¢asti 3 ptilohy I a jejich typ a pouZiti nespliuji
podminky stanovené v uvedené ¢asti:*;

3. v €l. 7 odst. 1 pism. a) se bod ii) nahrazuje timto:

»11) nouzova ochranna vakcinace provadénd vreakci na ohnisko ndkazy
kategorie A, a to v n¢kterém z téchto ptipadi:

— u suchozemskych zvifat ohrozenych ndkazou, ktera jsou chovana
v zafizenich nachazejicich se v postizenych ¢lenskych statech nebo jejich
oblastech, vnichZz nédkaza kategorie A nebyla potvrzena ani na ni
neexistuje podezieni v souladu sc¢l. 6 odst. 1 aclankem 11 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687,

— v reakci na zménu rizika, pokud jde o zavleceni ndkazy kategorie A do
nepostizeného ¢lenského statu nebo jeho oblasti,

— u konovitych, na které se vztahuje odchylka stanovend v bodé¢ 1
ptilohy III natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687;
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v ¢lanku 7 se odstavec 2 nahrazuje timto:

22

PtisluSny orgédn muize provadét strategie uvedené v odstavci 1 soucasné nebo
postupné u riznych chovanych a volné Zijicich populaci suchozemskych zvirat
v ruznych pasmech a zemépisnych oblastech a v rtiznych casovych bodech
béhem vyskytu ohniska a miize ménit pouzité strategie v zavislosti na pasmu
nebo oblasti, postizenych druzich nebo jinych urcujicich charakteristikach.
V takovych ptipadech piislusny organ po posouzeni podle ¢l. 5 odst. 1 pism. a)
zahrme do ufedniho planu vakcinace vSechny soucasné nebo postupné
uplatiované strategie.

Pokud je oblast, v niz se provadi preventivni vakcinace v souladu s odst. 1
pism. b), postizena pfisluSnou ndkazou kategorie A a spadd do uzavieného
pasma vytvoreného v souladu s ¢lankem 21 nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2020/687, mtize byt plan preventivni vakcinace provadén i1 nadale, pokud
pfislusny organ v reakci na zvySené riziko nerozhodne o provedeni nouzové
vakcinace.*;

¢lanek 13 se nahrazuje timto:

,,Clanek 13

Opatieni ke zmirnéni rizik v pasmu vakcinace pfi provadéni nouzové ochranné
vakcinace a nouzové vakcinace volné Zijicich zvitat

1.

Pti provadéni nouzové ochranné vakcinace ptislusny organ zakaze:
a) pfemistovani zvifat a produkti znich uvedenych v ¢asti 3 bodé 1
ptiloh VII az X VIII;

b) odbér zarode¢nych produktii ze zvifat uvedenych v ¢asti 3 bod¢ 2
ptiloh VII az X VIII;

c) vpiipadé¢ neexistence podminek stanovenych pro konkrétni nékazu
v ¢asti 3 priloh VII az XVIII pfemistovani:
1)  ocCkovanych zvifat ze zafizeni, kde byla ockovana;
i1)  produktl z ockovanych zvitat z vyrobnich a/nebo zpracovatelskych
zafizeni.
Odchylné od odst. 1 pism. a) miize prislusny organ povolit pfemisténi zvirat:
a)  pokud podléhaji povinnému usmrceni po vakcinaci v souladu s Gfednim

planem vakcinace uvedenym v €l. 5 odst. 1 pism. b) a jsou pfemistovana
k usmrceni na nejbliz8i vhodné misto,

nebo

b) pokud nepodléhaji povinnému usmrceni po vakcinaci v souladu
s ifednim planem vakcinace uvedenym v €l. 5 odst. 1 pism. b) a spliuji
podminky stanovené v ¢asti 3 bod¢ 3 ptiloh VII az XVIIIL.

Odchyln€ od odst. 1 pism. a) muze ptislusny organ povolit piemisténi produkti
ze zvifat z vyrobniho a/nebo zpracovatelského zafizeni v souladu
s podminkami stanovenymi v ¢asti 3 bodé 3 ptiloh VII az XVIIL.

Odchylné od odst. 1 pism. b) mlze piislusny organ povolit odbér zarode¢nych
produktd v souladu s podminkami stanovenymi v ¢asti 3 bodé 3 piiloh VII az
XVIIL
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10.

1.

12.

5. Pfi provadéni nouzové vakcinace volné Zijicich zvifat uplatni ptislusSny organ
v pasmu vakcinace omezeni vztahujici se na konkrétni ndkazu a dalsi opatieni
ke zmirnéni rizika stanovena v ¢asti 3 priloh VII az XVIII pro pfisluSnou
nakazu, pokud jsou stanovena konkrétné pro nouzovou vakcinaci volné Zijicich
zvifat.

6.  V pasmech vakcinace nachazejicich v uzavieném pasmu v souladu s natizenim
v prenesené pravomoci (EU) 2020/687 se omezeni a dal$i opatieni ke zmirnéni
rizik stanovend v odstavcich 1 a 5 pouziji navic k opatfenim vztahujicim se na:

a) ochrannd pasma apasma dozoru a pfipadné dal§i uzaviena pasma
vytvotena v souladu s ¢l. 21 odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687 v ptipad¢ ohniska ndkazy kategorie A u chovanych
suchozemskych zvirat, dokud nebudou zruSena v souladu s ¢lanky 39
a 55 uvedeného narizeni;

b) péasma infekce vytvorena v souladu s ¢l. 63 odst. 1 nafizeni v pienesené
pravomoci (EU) 2020/687 v ptipad¢ ohniska nakazy kategorie A u volné

zijicich  zvifat, dokud nebudou zrusena v souladu s clankem 67
uvedeného nafizeni;

C) uzaviend pasma vytvoiend na zdkladé mimotradnych opatfeni
stanovenych v c¢lancich 71, 257 a 258 nafizeni (EU) 2016/429 a
veskerych pravidel ptijatych podle ¢l. 71 odst. 3 a ¢lanku 259 uvedeného
nafizeni az do zruseni téchto opatieni.

7. Opatieni uvedena v odstavcich 1 a 5 se pouziji i po zruseni opatieni uvedenych
v odstavci 6.%;

v ¢l. 14 odst. 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

»a) nejsou uvedeny na seznamu zvitat a produktii podle ¢l. 13 odst. 1 pism. a) a
b);‘G

v nadpisu oddilu 2 a ¢lanku 16 se slova ,,obdobi pro obnoveni nakazového statusu*
nahrazuji slovy ,.cekaci lhuta™ a v ¢l. 16 odst. 1 se slova ,,pfislusny orgédn dodrzi
pfislusné obdobi pro obnoveni ndkazového statusu vztahujici se na konkrétni ndkazu
stanovené v casti 4 ptriloh VII az XIV, béhem néhoz se v pasmech vakcinace a
pasmech okolo pasma vakcinace provadi klinicky a/nebo laboratorni dozor*
nahrazuji slovy ,,pfisluSny organ dodrzi pfisluSnou cekaci lhiitu vztahujici se na
konkrétni ndkazu stanovenou v ¢asti 4 ptiloh VII az XIV, béhem niz se v pasmech
vakcinace a pasmech okolo pasma vakcinace provadi klinicky a/nebo laboratorni
dozor*;

v ¢l. 9 odst. 4, ¢l. 10 odst. 1, ¢l. 10 odst. 2, ¢l. 14 odst. 2, ¢l. 16 odst. 1 a ¢l. 16 odst. 2
pism. a) bod¢ i) se Cislovka ,,XIV* nahrazuje ¢islovkou ,, X VIII*;

ptilohy VIIL, X, XI a XIV natizeni v pfenesené¢ pravomoci (EU) 2023/361 se méni
v souladu s ¢asti 1 ptilohy tohoto natizeni;

ptilohy VII, IX, XII a XIII nafizeni v pienesené¢ pravomoci (EU) 2023/361 se
nahrazuji znénim uvedenym v ¢asti 2 pfilohy tohoto nafizeni,

do nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/361 se dopliiuji nové piilohy XV,
XVI, XVII a XVIII v souladu s ¢asti 3 ptilohy tohoto nafizeni,

seznam ptiloh natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/361 se nahrazuje znénim
uvedenym v €asti 4 ptilohy tohoto nafizeni.
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Clanek 2
Oprava

Natizeni v prenesené pravomoci (EU) 2023/361 se opravuje takto:
V ¢lanku 3 se odstavec 2 nahrazuje timto:

2 Podminky pro pouzivani oCkovacich latek proti nakazdm kategorie A se nevztahuji
na néktera pouziti ockovacich latek proti infekci virem newcastleské choroby,
zejména na bézné preventivni pouziti nebo pouziti v rdmci obchodu, které mohou
Clenské staty povolit bez ohledu na Ufedni opatieni pro prevenci a tlumeni nakaz
uvedena v odstavci 1 pro jiné ucely, nez je reakce na ohnisko nakazy.*

Clanek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6.3.2026

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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