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ROZPORZADZENIE KOMISJI

Z dnia 22 czerwca 2001r.

zmieniajace Zalaczniki II1, X i XI do Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001 Parlamentu

Europejskiego i Rady odnosnie nadzoru epidemiologicznego oraz przeprowadzania

testow w kierunku zakaznych encefalopatii gabczastych
(WE) Nr 1248/2001

(Dz.U. Nr L 173, 27.06.2001r., str. 12)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

Uwzgledniajac Rozporzadzenie (WE) Nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
22 maja 2001r. ustanawiajace przepisy w zakresie zapobiegania, zwalczania oraz likwidacji
okreslonych zakaznych encefalopatii gabczastych ('), a w szczegblnosci za$ jego artykuty 20
(2)123,

ZWazywszy, ze:

(1)

2)

©)

(4)

Szczegblowe zasady odnoszace si¢ do monitorowania zakaznych encefalopatii
gabczastych (TSE) u bydla, owiec i kéz zostaly ustanowione w Zataczniku III do
Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001. Zasady takie obejmuja systematyczne poddawanie
testom bydla powyzej 30 miesigcy zycia wprowadzanego do lancucha pokarmowego
cztowieka oraz losowe poddawanie testom bydla powyzej 30 miesiecy zycia nie
wprowadzanego do tancucha pokarmowego czlowieka. Dodatkowo, wszystkie sztuki
bydta poddane ubojowi z koniecznosci lub u ktorych stwierdzono chorobg podczas uboju
w celu zniszczenia w ramach systemu ,,powyzej trzydziestu miesigcy” (OMTS) powinny
zosta¢ poddane testom. Owce 1 kozy z objawami klinicznymi zgodnymi z TSE sa
poddawane aktywnemu nadzorowi.

Majac na wzgledzie wykrycie gabczastej encefalopatii bydia (BSE) u dwoéch sztuk bydia
w wieku 28 miesigcy w ramach rutynowych testow zwierzat poddanych ubojowi z
koniecznosci oraz w celu budowy systemu wczesnego ostrzegania o nagtym wystapieniu
niekorzystnych tendencji w zachorowalnosci na BSE u mlodszych zwierzat, granica
wieku powinna zosta¢ obnizona do 24 miesiecy dla zwierzat nalezacych do niektorych
populacji objetych ryzykiem.

W ramach monitorowania przeprowadzonego podczas pierwszego trymestru roku 2001,
stwierdzono dodatnie przypadki BSE we wszystkich Panstwach Czlonkowskich za
wyjatkiem Grecji, Luksemburga, Austrii, Finlandii 1 Szwecji. Liczba bydta nalezacego
do niektoérych grup ryzyka przetestowanego w powyzszych Panstwach Cztonkowskich
wynosita: 248 w Grecji, 763 w Luksemburgu, 3295 w Austrii, 4527 w Finlandii 1 8254 w
Szwecji.

W swojej opinii z 6 lipca 2000r. dotyczacej geograficznego ryzyka BSE (GBR),
Naukowy Komitet Sterujacy (SSC) stwierdzit, ze poziom GBR dla Luksemburga wynosi
IIT (BSE potwierdzona na niskim poziomie) a poziom GBR dla Austrii, Finlandii 1
Szwecji wynosi Il (BSE nieprawdopodobne, ale niewykluczone). Grecja nie przedlozyta

(") Dz.U. Nr L 147, 31.05.2001r., str. 1.
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dokumentacji do przeprowadzenia oceny, odwolujac si¢ do prawnej i technicznej
niepewnosci.

(5) W s$wietle monitorowania przeprowadzonego w Austrii, Finlandii i Szwecji oraz oceny
SSC, obecno$¢ BSE w tych Panstwach Czlonkowskich jest nieprawdopodobna, ale
niewykluczona. W razie istnienia, BSE zostaloby najprawdopodobniej stwierdzone
poprzez badanie bydta, ktore padto w gospodarstwach, ktére zostaty poddane ubojowi z
koniecznos$ci lub u ktérego stwierdzono chorobg podczas normalnego uboju. Powinno
si¢ zatem zezwoli¢ takim Panstwom Czlonkowskim na obnizenie liczby dokonywanych
testow u zdrowego bydia poddawanego ubojowi.

(6) Wobec dodatkowych informacji dotyczacych wystgpowania BSE w Zjednoczonym
Kroélestwie, poddawanie testom w ramach OTMS powinno zosta¢ rozszerzone tak aby
obja¢ wszystkie zwierzgta urodzone w ciagu roku od rzeczywistego wdrozenia zakazu
skarmiania.

Inne sztuki bydta poddane ubojowi w ramach OTMS powinny by¢ poddawane testom w
sposob losowy.

(7) Nalezy zezwoli¢ Panstwom Cztonkowskim na przeprowadzane testow innych sztuk
bydla na zasadzie dobrowolno$ci, w szczegdlnosci gdy uwaza sig, ze takie zwierzgta
stanowia wyzsze ryzyko, pod warunkiem ze testy takie nie naruszaja handlu.

(8) Nalezy wyjasni¢ srodki podjete w nastgpstwie poddawania testom bydia jak réwniez
wprowadzi¢ $rodki w celu zapobiezenia wprowadzania do tancucha pokarmowego
czlowieka tusz potencjalnie skazonych przez tusze, ktére uznano za dodatnie na
podstawie testow.

(9) Nalezy wprowadzi¢ losowo szybkie testy poubojowe w celu wzmocnienia wykrywania
scrapie u owiec 1 koz. W celu uzyskania petiejszego obrazu sytuacji, nalezy dokonac
losowego probobrania u dwodch réznych populacji docelowych: zwierzgta padie w
gospodarstwach oraz zwierzg¢ta poddane ubojowi.

(10) W Panstwach Cztonkowskich o matym krajowym poglowiu owiec i kdéz trudno jest
przeprowadzi¢ statystycznie istotne probobranie w obu grupach docelowych. Nalezy
zatem zezwoli¢ takim Panstwom Czlonkowskim na stosowanie mniejszej liczebno$ci
proby, ale skierowanie jej do zwierzat, u ktorych prawdopodobienstwo znalezienia
dodatnich przypadkéw jest najwigksze.

(11) Majac na wzgledzie znaczenie odpornosci genetycznej w rozwoju klinicznego scrapie
oraz mozliwo$¢ wykorzystania programéw hodowlanych w zapobieganiu, zwalczaniu i
likwidacji scrapie, nalezy okresli¢ genotyp wszystkich przypadkéw scrapie a wszystkie
przypadki, w ktorych stwierdzi si¢ odporne genotypy powinny zosta¢ poddane
typowaniu szczepow.

(12) Nalezy uaktualni¢ liste krajowych laboratoriow referencyjnych.

(13) W nastepstwie wprowadzenia szybkich testow w programach monitorowania dla owiec i
kéz nalezy ustanowi¢ odpowiednie metody oraz metodyki diagnostyczne. Ponadto,
nalezy uaktualni¢ metody 1 metodyki diagnostyczne ustanowione dla bydta.

(14) Stosownie do artykutu 22 Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001, rozstrzygajace badanie
statystyczne jest wykorzystywane do potwierdzania lub obalania wynikow analizy
ryzyka przeprowadzanej jako pierwszy krok w okre$laniu statusu BSE kraju lub regionu.
Kryteria minimalne odnoszace si¢ do badania statystycznego sa ustanowione w Czesci B
Zalacznika XI. Wobec nizszego ryzyka w zakresie BSE w Austrii, Finlandii 1 Szwec;ji,
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jak zostato to oszacowane przez SSC, oraz wobec zaangazowanych nieproporcjonalnych
zasobOw, nalezy przewidzie¢ derogacje dla takich Panstw Czlonkowskich, aby wylaczy¢
z badan zwierzgta padte w gospodarstwach na odleglych obszarach o matej gestosci
zwierzat.

(15) W celu uzyskania przejrzystoéci nalezy uchyli¢ Decyzje Komisji 98/272/WE (%) w
sprawie nadzoru epidemiologicznego w kierunku zakaznych encefalopatii gabczastych,
ostatnio znowelizowana na mocy Decyzji 2001/8/WE (}), oraz Decyzje Komisji
2000/764/WE (*) w sprawie badan bydla na obecno$é gabezastej encefalopatii bydta,
znowelizowana na mocy Decyzji 2001/8/WE.

(16) Srodki przewidziane w niniejszym Rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu
Weterynaryjnego,

PRZYJELA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

Rozporzadzenie (WE) Nr 999/2001 zostaje znowelizowane w sposob nastgpujacy:

1. Tres¢ Zatacznika III zostaje zastapiona trescia Zalacznika 1 do niniejszego
Rozporzadzenia.

2. Tres¢ Zalacznika X, Rozdzial A, punkt 3, zostaje zastapiona trescia Zatacznika II do
niniejszego Rozporzadzenia.

3. Tres¢ Zatacznika X, Rozdziat C, zostaje zastapiona trescia Zatacznika III do niniejszego
Rozporzadzenia.

4. Tres¢ Zatacznika XI, Rozdziat B, zostaje zastapiona treScia Zatacznika IV do niniejszego
Rozporzadzenia.

Artykut 2

1. Decyzje 98/272/WE oraz 2000/764/WE zostaja uchylone.

2. Odniesienia do uchylonych Decyzji powinny by¢ rozumiane jako odniesienia do
Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001. W szczegdlnosci, odniesienia do Zatacznika IV A
Decyzji 98/272/WE powinny by¢ rozumiane jako odniesienia do Zatacznika X, Rozdzialu
C, punktu 4, do Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001.

Artykut 3

Niniejsze Rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu nastgpujacym po jego publikacji w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

(*) Dz.U. Nr L 122, 24.04.1998r., str. 59.
() Dz.U.NrL 2, 05.01.2001r.,str. 28.
(*) Dz.U. Nr L 305, 06.12.2000r., str. 28.
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Ma ono zastosowanie od dnia 1 lipca 2001r. Jednakze, postanowienia Zatacznika II1, Rozdziat
A, sekcja II, do Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001, w postaci ustanowionej w Zalaczniku I
do niniejszego Rozporzadzenia, maja zastosowanie od 1 stycznia 2002r.

Postanowienia Zatacznika III do Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001, w postaci ustanowione;j
w Zalaczniku 1 do niniejszego Rozporzadzenia, zostana poddane przegladowi w S$wietle
wynikow otrzymanych podczas pierwszych sze§ciu miesigcy monitorowania.

Niniejsze Rozporzadzenie jest wiazace w calej swojej rozciaglosci, jak rowniez jest
bezposrednio stosowalne we wszystkich Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 czerwca 2001r.

W imieniu Komisji

David BYRNE
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1
‘ZALACZNIK 111

SYSTEM MONITOROWANIA
ROZDZIAL A

L. MONITOROWANIE BYDLA
1. Uwagi ogdlne

Monitorowanie bydla jest przeprowadzane zgodnie z metodami laboratoryjnymi
ustanowionymi w Zataczniku X, Rozdziale C, punkcie 3.1 (b).

2. Monitorowanie zwierzat poddawanych ubojowi w celu spozycia przez ludzi
2.1. Wszystkie sztuki bydla powyzej 24 miesigcy zycia:

- poddawane ,,specjalnemu ubojowi z koniecznos$ci”’, okreslonemu w artykule 2 (n)
Dyrektywy Rady 64/433/EWG (°), lub

- poddawane ubojowi zgodnie z postanowieniami Zatacznika I, Rozdziatu VI, punkt
28 (¢), do Dyrektywy 64/433/EWG,

sa poddawane testom w kierunku BSE.

2.2. Wszystkie sztuki bydta powyzej 30 miesigcy zycia poddawane normalnemu ubojowi w
celu spozycia przez ludzi, sa poddawane testom w kierunku BSE.

2.3. W drodze derogacji od punktu 2.2, oraz w odniesieniu do bydta urodzonego, hodowanego
1 poddanego ubojowi na ich terytorium, Austria, Finlandia 1 Szwecja moga podjac
decyzje o poddaniu badaniom wytacznie probek losowych. Proba obejmuje co najmniej
10 000 zwierzat na rok.

3. Monitorowanie zwierzat nie poddawanych ubojowi w celu spozycia przez ludzi

Sztuki bydta w wieku powyzej 24 miesigcy, ktore zdechty lub ktore zostaty usmiercone,
ale ktore nie zostaty:

- usmiercone w celu zniszczenia stosownie do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr
716/962 (°),

- usmiercone w ramach epidemii, takiej jak pryszczyca,
- poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi,

sa losowo poddawane testom w kierunku BSE. Liczba probek nie powinna by¢ mniejsza
niz liczebno$¢ proby wskazana w tabeli. Probobranie musi by¢ reprezentatywne dla
kazdego regionu 1 dokonywane w sposob ciagty.

() Dz.U. Nr L 121, 29.07.1964r., str. 2012/64.
(®) Dz.U. Nr L 99, 20.04.1996r., str. 14.
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;Oagvl;(;vevjit; 4p§1pileli?g ?] Liczebnos¢ proby (*) Eozgi(}?zvgjitg 4p gﬁgﬁ; {; Liczebnos¢ proby (*)
100.000 950 4.500.000 6.000
200.000 1.550 5.000.000 6.500
300.000 1.890 5.500.000 7.000
400.000 2.110 6.000.000 7.500
500.000 2.250 6.500.000 8.000
600.000 2.360 7.000.000 8.500
700.000 2.440 7.500.000 9.000
800.000 2.500 8.000.000 9.500
900.000 2.550 8.500.000 10.000
1.000.000 2.590 9.000.000 10.500
1.500.000 3.000 9.500.000 11.000
2.000.000 3.500 10.000.000 11.500
2.500.000 4.000 10.500.000 12.000
3.000.000 4.500 11.000.000 12.500
3.500.000 5.000 11.500.000 13.000
4.000.000 5.500 12.000.000 13.500

(*) Liczebno$¢ proby zostata obliczona w sposob umozliwiajacy wykrycie chorobowosci
wynoszacej 0,1% przy wiarygodnosci 95% w podgrupach, o ktérych mowa w punkcie 3,
opartej na zalozeniu, ze proporcja tej podgrupy w catkowitej populacji bydta powyzej 24
miesigcy zycia stanowi 1 %. W przypadku gdy liczebno$¢ catkowitej populacji bydia powyzej
24 miesigcy zycia wynosi 1.500.000 zwierzat lub wigcej, liczebno$¢ proby zostata
zwigkszona o 500 probek na kazde 500.000 zwierzat jako proporcjonalne dostosowanie, tak
aby uwzgledni¢ wigksze prawdopodobienstwo wahan ryzyka zwigzanego z BSE w ramach
populacji.

4. Monitorowanie zwierzat zakupionych w celu zniszczenia stosownie do
Rozporzadzenia (WE) Nr 716/96

4.1. Wszystkie zwierzg¢ta poddawane ubojowi z koniecznosci lub u ktoérych stwierdzono
chorobg podczas badania przed ubojowego sa poddawane testom w kierunku BSE.

4.2. Wszystkie zwierzeta urodzone pomigdzy 1 sierpnia 1996r. a 1 sierpnia 1997r. sa
poddawane testom w kierunku BSE.

4.3. Proba losowa obejmujaca rocznie co najmniej 50 000 zwierzat ze zwierzat nie objetych
postanowieniami punktow 4.1 lub 4.2 jest poddawana testom w kierunku BSE.

5. Monitorowanie innych zwierzat

Dodatkowo oprocz testow, o ktorych mowa w punktach od 2 do 4, Panstwa Cztonkowskie
moga na zasadzie dobrowolnos$ci zadecydowac o poddaniu testom innych sztuk bydta na
ich terytorium, w szczegolnosci w przypadku gdy zwierzgta takie pochodza z krajow z
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6.
6.1

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

IIL.
1.

rodzimymi przypadkami BSE, gdy spozywaly potencjalnie skazone $rodki Zzywienia
zwierzat badz tez ktore urodzity si¢ lub wywodza si¢ od mamek zainfekowanych BSE.

Srodki podjete w nastepstwie testow

. W przypadku gdy zwierze poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi jest poddawane

testom w kierunku BSE, oznakowanie zdrowotnosci przewidziane w Rozdziale XI
Zatacznika 1 do Dyrektywy 64/433/EWG nie jest umieszczane na tuszy takiego
zwierzgcia do momentu uzyskania ujemnego wyniku w szybkim tescie.

Panstwa Czlonkowskie moga dokonywac¢ derogacji od postanowien punktu 6.1 w
przypadku gdy istnieje w rzezni oficjalny system zapewniajacy, ze zadna czg$¢ badanych
zwierzat noszacych znak zdrowotnosci nie opuszcza rzezni do momentu uzyskania
ujemnego wyniku w szybkim tescie.

Wszystkie cze$ci ciata zwierzecia poddanego testom w kierunku BSE, wilaczajac w to
skorg pozostaja pod urzedowa kontrola do momentu uzyskania ujemnego wyniku w
szybkim tescie, chyba ze zostana one zniszczone zgodnie z postanowieniami Zatacznika
V, punkt 3 lub 4.

Wszystkie czgsci ciata zwierzgceia, dla ktorego uzyskano dodatni wynik w szybkim tescie,
wlaczajac w to skorg sa niszczone zgodnie z postanowieniami Zalacznika V, punkt 3 lub
4, oprocz materiatu, ktory zostaje zatrzymany w zwiazku z rejestrami przewidzianymi w
Rozdziale B, Sekcji I11.

W przypadku gdy dla zwierzecia poddanego ubojowi w celu spozycia przez ludzi
uzyskany zostanie dodatni wynik w szybkim tescie, nalezy zniszczy¢ przynajmniej tusz¢
bezposrednio poprzedzajaca tuszg¢, z dodatnim wynikiem testu, jak réwniez dwie tusze
bezposrednio nastgpujace po tuszy, z dodatnim wynikiem testu, z tej samej linii
ubojowej, zgodnie z punktem 6.4, dodatkowo oprocz tuszy z dodatnim wynikiem testu.

Panstwa Cztonkowskie moga ustanowi¢ derogacje od postanowien punktu 6.5 w
przypadku istnienia w rzezni systemu zapobiegajacego skazeniu pomigdzy tuszami.

MONITOROWANIE OWIEC I KOZ
Uwagi ogolne

Monitorowanie owiec i koz jest przeprowadzane zgodnie z metodami laboratoryjnymi
ustanowionymi w Zataczniku X, Rozdziale C, punkcie 3.2 (b).

Monitorowanie zwierzat poddawanych ubojowi w celu spozycia przez ludzi

Zwierzeta w wieku powyzej 18 miesigcy, poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi,
sa poddawane testom zgodnie z liczebnos$cia proby wskazang w tabeli. Probobranie musi
by¢ reprezentatywne dla kazdego regionu i pory roku. Dobodr probek musi zostaé tak
zaplanowany, aby unikat nadreprezentacji jakiejkolwiek grupy odno$nie pochodzenia,
gatunku, wieku, rasy, typu produkcyjnego lub jakiejkolwiek innej cechy. Wiek zwierzat
0szacowuje si¢ W oparciu o uzgbienie, oczywiste oznaki dojrzato$ci lub inne wiarygodne
informacje. Nalezy unika¢ wielokrotnego probobrania w tym samym stadzie, tam gdzie
jest to mozliwe.

Calkowita liczba zwierzat poddanych ubojowi Minimalna liczebnos¢ proby, zwierzeta poddane

powyzej 18 miesiecy zycia ubojowi ()

5000 4750
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10 000 7760
15 000 9470
20 000 10 540
25 000 11270
30 000 11 790
40 000 12 490
50 000 12 940
60 000 13 260
70 000 13 490
80 000 13 660
90 000 13 800
100 000 13910
150 000 14 250
200 000 14 430
250 000 14 540
300 000 14 610
350 000 14 660
400 000 14 700
450 000 14 730
500 000 14 760
600 000 14 790
700 000 14 820
800 000 14 840
900 000 14 850
1 000 000 14 870
1 100 000 14 880
1 200 000 14 890
1 300 000 14 890
1 400 000 14 900
1 500 000 14 900
1 600 000 14 910
1 700 000 14 910
1 800 000 14 920
1 900 000 14 920
2 000 000 14 920
2 100 000 14 920
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2 200 000 lub wigcej 14 930

(*) Liczebno$¢ proby zostala obliczona w celu wykrycia chorobowosci wynoszacej 0,02 %
przy wiarygodno$ci 95% dla zwierzat poddanych ubojowi.

3. Monitorowanie zwierzat nie poddawanych ubojowi w celu spozycia przez ludzi

Zwierzgta w wieku powyzej 18 miesigey, ktore zdechty lub zostaty usmiercone, ale ktore
nie zostaly:

- u$miercone w ramach epidemii, takiej jak pryszczyca,
- poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi,

sa poddawane testom zgodnie z liczebnos$cia proby wskazana w tabeli. Probobranie musi
by¢ reprezentatywne dla kazdego regionu i pory roku. Dobodr probek musi zosta¢ tak
zaplanowany, aby unikat nadreprezentacji jakiejkolwiek grupy odno$nie pochodzenia,
gatunku, wieku, rasy, typu produkcyjnego lub jakiejkolwiek innej cechy. Wiek zwierzat
0szacowuje si¢ W oparciu o uzgbienie, oczywiste oznaki dojrzato$ci lub inne wiarygodne
informacje. Nalezy unika¢ wielokrotnego probobrania w tym samym stadzie, tam gdzie
jest to mozliwe.

Catkowita liczba zwierzat A wieku powyzej 18 Minimalna liczebno$¢ ;*)*r(')by, zwierzgta martwe

miesigey () ()
100.000 950

200 000 1 550

300 000 1 890

400 000 2110

500 000 2250

600 000 2360

700 000 2 440

800 000 2500

900 000 2 550

1 000 000 2 590

1 500 000 lub wigcej 3 000

(*) W przypadku gdy catkowita liczba owiec 1 kdz powyzej 18 miesigcy zycia nie jest znana,
nalezy w zastgpstwie oprze¢ si¢ na catkowitej liczbie ,,maciorek i miodych owiec
dopuszczanych do tryka” oraz ,,koz, ktore wydaty juz potomstwo i1 k6z dopuszczonych”.

() Liczebno$é proby zostata obliczona w celu wykrycia chorobowosci wynoszacej 0,1 %
przy wiarygodnosci 95% dla zwierzat martwych, opartej na zatozeniu, ze proporcja zwierzat
martwych w catkowitej populacji owiec i kdz powyzej 18 miesigcy zycia stanowi 1 %.

4. Monitorowanie w Panstwach Czlonkowskich posiadajacych male populacje owiec i
koz
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Panstwa Czlonkowskie, w przypadku gdy catkowita liczba owiec i kéz powyzej 18
miesiecy zycia wynosi 500 000 lub mniej moga, w drodze derogacji od probobrania
przewidzianego w punktach 2 i 3, podja¢ decyzj¢ o monitorowaniu nast¢pujacej, taczone;j
podgrupy:
(a) zwierzat w wieku powyzej 18 miesigcy, ktére zdechty lub zostaty u§miercone, ale
ktore nie zostaly:

- u$miercone w ramach epidemii, takiej jak pryszczyca,
- poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi (,,martwe zwierzeta™); oraz

(b) zwierzat w wieku powyzej 18 miesigcy, ktorych wyglad sugeruje stan chronicznego
wycienczenia (,,chronicznie wycienczone zwierzgta”).

Liczba prébek corocznie poddawanych testom w kazdym Panstwie Cztonkowskim
pochodzacych z powyzszej laczonej podgrupy nie jest mniejsza niz liczebno$¢ proby
wskazana w tabeli.

Probobranie musi by¢ reprezentatywne dla kazdego regionu 1 pory roku. Dobor probek musi
zosta¢ tak zaplanowany, aby unikal nadreprezentacji jakiejkolwiek grupy odnos$nie
pochodzenia, gatunku, wieku, rasy, typu produkcyjnego lub jakiejkolwiek innej cechy. W
przypadku pobierania probek od zwierzat martwych, wiek zwierzat jest oszacowywany w
oparciu o uzgbienie, oczywiste oznaki dojrzatosci lub inne wiarygodne informacje. W
przypadku pobierania probek od chronicznie wycienczonych zwierzat, wylacznie zwierzgta
zbadane przez urzedowego lekarza weterynarii, oraz w odniesieniu do ktérych wiek 1 objawy
kliniczne sa dobrze udokumentowane, sa dobierane do probobrania. Nalezy unikaé
wielokrotnego probobrania w tym samym stadzie, tam gdzie jest to mozliwe.

Catkowita liczba owiec 1 koz w wieku powyzej 18 | Minimalna liczebnos$¢ proby, zwierzeta martwe i
miesigey () chronicznie wycienczone
10.000 100
20 000 200
30 000 300
40 000 400
50 000 500
60 000 600
70 000 700
80 000 800
90 000 900
100 000 950
200 000 1550
300 000 1 890
400 000 2110
500 000 2250
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(*) W przypadku gdy catkowita liczba owiec 1 kdz powyzej 18 miesigcy zycia nie jest znana,
nalezy w zastgpstwie oprze¢ si¢ na catkowitej liczbie ,,maciorek i miodych owiec
dopuszczanych do tryka” oraz ,,koz, ktore wydaty juz potomstwo i1 k6z dopuszczonych”.

5. Monitorowanie innych zwierzat

Dodatkowo oprocz programéw monitorowania ustanowionych w punktach od 2 do 4,
Panstwa Cztonkowskie moga na zasadzie dobrowolnosci dokonywa¢ monitorowania
innych zwierzat, w szczegolnosci:

- zwierzat wykorzystywanych w produkcji mleka,
- zwierzat pochodzacych z krajow z rodzimymi przypadkami chorob TSE,
- zwierzat, ktére spozywaly potencjalnie skazone srodki zywienia zwierzat,
- zwierzat urodzonych lub wywodzacych si¢ od mamek zarazonych TSE,
- zwierzat ze stad dotknigtych TSE.

6. Srodki podjete w nastepstwie testéw przeprowadzonych u owiec i k6z

Wszystkie czgsci ciata zwierzgcia poddanego testom, wilaczajac w to skorg¢ pozostaja pod
urzegdowa kontrola do momentu uzyskania ujemnego wyniku w szybkim tescie, chyba ze
zostana one zniszczone zgodnie z postanowieniami Zatacznika V, punkt 3 lub 4.

Wszystkie czgsci ciata zwierzgceia, dla ktdrego uzyskano dodatni wynik w szybkim tescie,
wlaczajac w to skore sa niszczone zgodnie z postanowieniami Zatacznika V, punkt 3 lub 4,
oprocz materialu, ktdry zostaje zatrzymany w zwiazku z rejestrami przewidzianymi w
Rozdziale B, Sekcji I11.

7. Genotypowanie

Nalezy oznaczy¢ genotyp biatka prionowego dla kazdego dodatniego przypadku TSE u
owiec. Komisja jest natychmiast informowana o przypadkach TSE stwierdzonych u
odpornych genotypow (owce z genotypami, ktore koduja alaning na obu allelach w kodonie
136, argining na obu allelach w kodonie 154 1 argining na obu allelach w kodonie 171). Tam,
gdzie jest to mozliwe, przypadki takie sa poddawane typowaniu szczepow. W przypadku gdy
typowanie szczepow takich przypadkow nie jest mozliwe, stado pochodzenia oraz wszystkie
pozostate stada, w ktorych zwierz¢ przebywalo, zostana poddane wzmocnionemu
monitorowaniu w celu wykrycia innych przypadkéw choroby TSE dla potrzeb typowania
SZCZEPOW.

ROZDZIAL B

L INFORMACJE PRZEDSTAWIANE W RAPORTACH PRZYGOTOWANYCH
PRZEZ PANSTWA CZEONKOWSKIE

1. Liczba podejrzanych przypadkdéw przypadajacych na poszczegodlne gatunki zwierzat
poddanych ograniczeniom w zakresie przemieszczania zgodnie z artykutem 12 (1).
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IL.

Liczba podejrzanych przypadkow przypadajacych na poszczegodlne gatunki zwierzat
poddanych badaniu laboratoryjnemu zgodnie z postanowieniami artykutu 12 (2) oraz
wyniki badania.

Liczba stad, w ktérych stwierdzono i zbadano, stosownie do postanowien artykutu 12 (1) 1
(2), podejrzane przypadki owiec i koz.

Szacowana liczebnos$¢ kazdej podgrupy, o ktorej mowa w Rozdziale A, Sekcji I, punktach
3i4.

. Liczba sztuk bydta poddanych testom w ramach kazdej podgrupy w sposob okreslony w

Rozdziale A, Sekcji I, punktach od 2 do 5, metoda doboru probek oraz wyniki testow.

Szacowana liczebno$¢ takich podgrup, o ktorych mowa w Rozdziale A, Sekcji II,
punktach od 2 do 4, ktére zostaty dobrane do prébobrania.

Liczba owiec i1 koz oraz stad poddanych testom w ramach kazdej podgrupy w sposéb
opisany w Rozdziale A, Sekcji II, punktach od 2 do 5, metoda doboru probek oraz wyniki
testow.

Liczba, rozpigto$¢ wiekowa oraz rozmieszczenie geograficzne dodatnich przypadkéw
BSE 1 scrapie. Kraj pochodzenia, jezeli jest inny niz kraj sporzadzajacy raport, dodatnich
przypadkéw BSE 1 scrapie. Liczba oraz rozmieszczenie geograficzne stad dodatnich w

kierunku scrapie. Rok oraz, w przypadku gdy jest to mozliwe, miesiac urodzenia powinny
zosta¢ podane dla kazdego przypadku BSE.

Dodatnie przypadki TSE potwierdzone u zwierzat innych niz bydto, owce oraz kozy.

INFORMACIJE PRZEDSTAWIANE W STRESZCZENIU PRZYGOTOWANYM

PRZEZ KOMISJE

II1.

Streszczenie przedstawiane jest w formie tabeli zawierajacej przynajmniej informacje, o
ktorych mowa w Czesci I dla kazdego Panstwa Cztonkowskiego.

REJESTRY

. Wilasciwe wiadze przechowuja, przez okres siedmiu lat, rejestry dotyczace:

- liczby oraz typoéw zwierzat poddanych ograniczeniom w zakresie przemieszczania w
sposoOb przedstawiony w artykule 12 (1),

- liczby oraz wynikow dochodzen klinicznych 1 epidemiologicznych w sposob
przedstawiony w artykule 12 (1),
- liczby oraz wynikow badan laboratoryjnych w sposob przedstawiony w artykule 12

2),

- liczby, tozsamo$ci oraz pochodzenia zwierzat, od ktorych pobrano probki w ramach
programéw monitorowania w sposob przedstawiony w Rozdziale A oraz, w
przypadku gdy jest to mozliwe, wieku, rasy oraz informacji anamnestycznych,

- genotyp biatka prionowego dla dodatnich przypadkéw TSE u owiec,
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- w przypadku gdy chronicznie wycienczone owce i kozy zostalty dobrane do
probobrania, metody okreslania wieku oraz objawow klinicznych zaobserwowanych u
kazdego zwierzecia, od ktérego pobrano probki.

2. Laboratorium prowadzace dochodzenie przechowuje, przez okres siedmiu lat, wszystkie
rejestry testow, w szczegolnosci ksiggi badan laboratoryjnych oraz, jezeli dotyczy, bloki
parafiny oraz zdjecia Western blots.’
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ZALACZNIK 11

‘3. Krajowymi laboratoriami referencyjnymi sa:

Austria:

Belgia:

Dania:

Finlandia:

Francja:

Niemcy:

Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekdampfung, Modling
Robert-Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

CERVA-CODA-VAR

Centre d’Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Danish Veterinary Laboratory

Biilowsvej 27

DK-1790 Copenhagen V

Eldinddkinti-ja elintarvikelaitos

Hémeentie 57

FIN-00550 Helsinki

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cédex

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems

Boddenblick 5A

D-17498 Insel Riems
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Grecja:

Irlandia:

Wiochy:

Luksemburg:

Laboratory of Microbiology and Infectious Diseases
Faculty of Veterinary Medicine

Aristotelian University of Thessaloniki

University Campus

GR-54006 Thessaloniki

(testy: szybki i immunologiczny)

Laboratory of Gross Pathology (Morgue

Faculty of Veterinary Medicine)

Aristotelian University of Thessaloniki

Giannitson &Voutyra St.

GR-54627 Thessaloniki

(histopatologia)

Central Veterinary Research Laboratory

Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Ireland

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte

Liguria e Valle D'Aosta

CEA

Via Bologna

1-148-10150 Torino

CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie

Veterinary and Agrochemical Research Centre
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Holandia:

Portugalia:

Hiszpania:

Szwecja:

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid, ID-DLO Lelystad
Edelhertweg 15

Postbus 65

8200 AB Lelystad

Netherlands

Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria

Estrada de Benfica, 701

P-1500 Lisboa

Laboratorio de la Facultad de Veterinaria

Departamento de Patologia Animal (Anatomia Patoldgica)
Zaragoza

Spain

(BSE i scrapie, metody inne niz szybkie testy)

Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid

Spain

(szybkie testy)

Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA)
Crta, De Algete al Casar de Talamanca

28130 Valdeolmos (Madrid)

Spain

(choroby TSE inne niz BSE lub scrapie)

National Veterinary Institute

S-751 89 Uppsala

Zjednoczone Krolestwo:
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Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom’
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ZALACZNIK 111

‘ROZDZIAL C

Prébobranie oraz przeprowadzanie badan laboratoryjnych

Probobranie

Wszelkie probki przeznaczone do przebadania w kierunku obecnosci TSE sa
pobierane przy zastosowaniu metod oraz metodyk okre§lonych w najnowszej
edycji  Podrecznika norm dla testow diagnostycznych oraz szczepionek
Migdzynarodowego Biura ds. Choréb Epizootycznych (Office International des
Epizooties — IOE/OIE), (zwanym nast¢pnie ‘Podrecznikiem’). W przypadku
braku takich metod i metodyk, probki sa pobierane w sposoéb odpowiedni dla
poprawnego stosowania testow. Probki sa wtasciwie znakowane, aby odnosity si¢
do tozsamosci zwierzgcia, od ktorego pobrano probke.

Laboratoria

Kazde badanie laboratoryjne w kierunku TSE jest przeprowadzane w
laboratoriach zatwierdzonych do tego celu.

Metody i metodyki
Testy laboratoryjne na obecno$¢ BSE u bydta
(a) Przypadki co do ktorych zachodza podejrzenia

Tkanki pochodzace od bydta, przekazane do badan laboratoryjnych zgodnie
z postanowieniami artykulu 12 (2) sa poddawane badaniu
histopatologicznemu w sposob okreslony w najnowszej edycji Podrecznika,
z wyjatkiem przypadkow gdy material ulega autolizie. W przypadku gdy
wynik badania histopatologicznego jest nierozstrzygajacy lub ujemny badz
tez w przypadku gdy materiat ulega autolizie, tkanki sa poddawane badaniu
przy zastosowaniu jednej sposrdd innych metod diagnostycznych,
okreslonych w powyzszym Podrgczniku (immunocytochemia, immuno-
blotting lub  przedstawienie  charakterystycznych — witdkienek przy
zastosowaniu mikroskopii elektronowej). Jednakze, nie mozna stosowac
szybkich testow w tym celu.

Jezeli wynik jednego z powyzszych badan jest dodatni, zwierzgta sa
uznawane za dodatnie przypadki BSE.

(b) Monitorowanie BSE

Tkanki pochodzace od bydta, przekazane do badan laboratoryjnych zgodnie
z postanowieniami Zalacznika III, Rozdzialem A, Sekcja I (Monitorowanie
bydta) sa badane przy zastosowaniu szybkiego testu.

W przypadku gdy wynik szybkiego testu jest nierozstrzygajacy lub dodatni,
tkanki sa natychmiast poddawane badaniom potwierdzajacym w urzedowym
laboratorium.  Badanie potwierdzajace rozpoczyna si¢ badaniem
histopatologicznym pienia mdzgu w sposob okreslony w najnowszej edycji
Podrgcznika, z wyjatkiem przypadkéw gdy material ulega autolizie lub w
jakikolwiek inny sposob nie nadaje si¢ do badania histopatologicznego. W
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3.2.

3.3.

przypadku gdy wynik badania histopatologicznego jest nierozstrzygajacy lub
ujemny badz tez w przypadku gdy material ulega autolizie, tkanki sa
poddawane badaniu przy =zastosowaniu jednej sposrod innych metod
diagnostycznych, okreslonych w punkcie (a).

Zwierzg jest uwazane za dodatni przypadek BSE, jezeli wynik szybkiego
testu jest dodatni lub nierozstrzygajacy, oraz gdy

- wynik kolejnego badania histopatologicznego jest dodatni, lub

- wynik innej metody diagnostycznej wymienionej w (a) jest dodatni.

Testy laboratoryjne na obecno$¢ scrapie u owiec i koz
(a) Przypadki co do ktorych zachodza podejrzenia

Tkanki pochodzace od owiec i koéz, przekazane do badan laboratoryjnych
zgodnie z postanowieniami artykutu 12 (2) sa poddawane badaniu
histopatologicznemu w sposob okre§lony w najnowszej edycji Podrgcznika,
z wyjatkiem przypadkow gdy materiat ulega autolizie. W przypadku gdy
wynik badania histopatologicznego jest nierozstrzygajacy lub ujemny badz
tez w przypadku gdy materiat ulega autolizie, tkanki sa poddawane badaniu
przy zastosowaniu immunocytochemii lub immuno-blotting, w sposéb
okreslony w Podregczniku. Jednakze, nie mozna stosowac szybkich testow w
tym celu.

Jezeli wynik jednego z powyzszych badan jest dodatni, zwierzeta sa
uznawane za dodatnie przypadki scrapie.

(b) Monitorowanie scrapie

Tkanki pochodzace od owiec i koéz, przekazane do badan laboratoryjnych
zgodnie z postanowieniami Zalacznika III, Rozdzialem A, Sekcja II
(Monitorowanie owiec i k6z) sa badane przy zastosowaniu szybkiego testu.

W przypadku gdy wynik szybkiego testu jest nierozstrzygajacy lub dodatni,
pien moézgu jest natychmiast przekazywany urzgdowemu laboratorium w
celu przeprowadzenia badan potwierdzajacych przy zastosowaniu
immunocytochemii lub immuno-blotting, w sposob okreslony w punkcie (a).

Zwierze jest uwazane za dodatni przypadek scrapie, jezeli wynik badania
potwierdzajacego jest dodatni.

Testy laboratoryjne na obecno$¢ choréb TSE, innych niz te, o ktéorych mowa w
punktach 3.113.2

Testy wykonane w celu potwierdzenia podejrzenia obecno$ci choroby TSE innej
niz te, o ktorych mowa w punktach 3.1 i 3.2 obejmuja co najmniej badanie
histopatologiczne tkanki mézgowia. Wiasciwe wladze moga rowniez wymagaé
testow laboratoryjnych, takich jak immunocytochemia, immuno-blotting,
przedstawienie charakterystycznych wiokienek przy zastosowaniu mikroskopii
elektronowej lub innych metod opracowanych do wykrywania formy biatka
prionowego zwiazanego z choroba. W kazdym przypadku, nalezy przeprowadzi¢
co najmniej jedno inne badanie laboratoryjne, jezeli wstgpne badanie
histopatologiczne jest ujemne lub nierozstrzygajace. W przypadku pierwszego
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wystapienia choroby, nalezy przeprowadzi¢ co najmniej trzy rézne badania.

W szczegdlnosci, w przypadku gdy BSE jest podejrzewane u gatunkéw innych
niz bydto, nalezy dostarczy¢ probki do typowania szczepoéw, o ile jest to
mozliwe.

Szybkie testy

Dla celow wykonywania testow zgodnie z artykulem 5 (3) i1 artykutem 6 (1),
nalezy stosowac nastgpujace metody jako szybkie testy w rozumieniu niniejszego
Rozporzadzenia:

- Test immuno-blotting oparty na procedurze Western blotting na wykrycie
odpornego na proteaze fragmentu biatka PrP®® (test Prionics Check);

- Chemoluminiscencyjna ELISA wymagajaca procedury ekstrakcyjnej oraz
technika ELISA, stosujaca wzmocniony odczynnik chemoluminiscencyjny
(test Enfer);

- Sandwiczowe badanie immunologiczne na PrP™~ wykonane zgodnie z
etapami denaturacji oraz koncentracji (test Bio-Rad Platelia).

Res

Testy alternatywne

(Zostang zdefiniowane)’

ZALACZNIK IV

‘B. Dotyczace badan statystycznych

1.

Badanie statystyczne, o ktorym mowa w artykule 22 musi obejmowac:

- zwierzeta, od ktorych pobrano probki zgodnie z postanowieniami Zatacznika III,
Rozdziatu A, Sekcji I, punkty 2.114.1,

- wszystkie zwierzgta w podgrupie, o ktorej mowa w Zalaczniku III, Rozdziale A,
Sekcji I, punkt 3, zamiast probki losowe;.

Niniejszy przepis, obowiazujacy przez okres jednego roku, moze zosta¢ zrewidowany w
$wietle nabytego doswiadczenia w ciagu pierwszych szesciu miesigcy.

Austria, Finlandia 1 Szwecja moga podja¢ decyzje o ustanowieniu derogacji od
postanowien punktu 1, drugi myslnik, dla odleglych obszaréw o matej ggstosci zwierzat.
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Zm. Rozp 270/2002/EC ( nie uwzgledniono w teks$cie)

ROZPORZADZENIE KOMISJI
z dnia 29 czerwca 2001r.

ustanawiajace Srodki przejsciowe w celu umozliwienia przejScia do Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 999/2001 ustanawiajacego przepisy w

zakresie zapobiegania, zwalczania oraz likwidacji okreslonych zakaznych encefalopatii

gabczastych, oraz zmieniajace Zalaczniki VII i XI do tego Rozporzadzenia
(WE) Nr 1326/2001

(Dz.U. Nr L 177, 29.06.2001r., str. 60)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

Uwzgledniajac Rozporzadzenie (WE) Nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

22

maja 2001r. ustanawiajace przepisy w zakresie zapobiegania, zwalczania oraz likwidacji

okreslonych zakaznych encefalopatii gabczastych ('), ostatnio znowelizowane na mocy
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1248/2001 (%), a w szczegdlnosci za$ jego artykut 23,

ZWazywszy, 7e:

(1) Artykuly 7, 9 i od 15 do 18 Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001 ustanawiaja przepisy

)

dotyczace skarmiania zwierzat, jak rowniez naktadaja dalsze restrykcje wobec produktéw
pochodzacych od przezuwaczy oraz obrotu zywymi zwierz¢tami 1 produktami
pochodzenia zwierzecego. Wymogi r6znig si¢ w zalezno$ci od klasyfikacji statusu BSE
odnosnych Panstw Cztonkowskich lub krajow trzecich. Decyzja w sprawie klasyfikacji
okreslajacej status BSE jest podejmowana w oparciu o kryteria ustanowione w artykule 5
Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001. Do dnia dzisiejszego nie podjeto zadnej decyzji
odnos$nie umieszczenia jakiegokolwiek Panstwa Cztonkowskiego czy tez kraju trzeciego
w kategorii opartej na nowych postanowieniach artykutu 5. Postanowienia
Rozporzadzenia nabiora mocy w catej swojej rozciagtosci od dnia 1 lipca 2001r., chyba
ze przyjete zostang $rodki przejSciowe w oparciu o artykul 23. Wobec braku decyzji w
sprawie klasyfikacji nie mozna stosowacé artykutow 7, 9 i od 15 do 18: konieczne sa
zatem $rodki przej$ciowe.

Srodki przejsciowe odnoszace si¢ do niektorych przepisow opartych na klasyfikacji,
mianowicie tych dotyczacych materialu szczegdlnego ryzyka, sa juz przewidziane przez
artykut 22, ktéry zaktada, ze maja one zastosowanie co najmniej do 1 stycznia 2002r.
oraz ze przestang obowiazywaé natychmiast po dniu przyjecia decyzji w sprawie
klasyfikacji zgodnie z artykutem 5, w ktorym to dniu bgdzie mial zastosowanie artykut 8
dotyczacy materiatu szczegdlnego ryzyka. W interesie jasno$ci, te same przepisy
odnoszace si¢ do przejécia od przepisow przejsciowych do przepisow Rozporzadzenia,
powinny mie¢ zastosowanie do innych artykutéw opartych na klasyfikacji.

(") Dz.U. Nr L 147, 31.05.2001r., str. 1.
(>) Dz.U. Nr L 173, 27.06.2001r., str. 12.
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(3) Przepisy wspdlnotowe dotyczace zakaznych encefalopatii gabczastych dotyczace
zakaz6w w zakresie skarmiania zwierzat, ktore obowiazywaly bezposrednio przed
wdrozeniem Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001, zostaty ustanowione w Decyzji Rady
2000/766/WE (%), dotyczacej niektorych $rodkéw ochronnych majac na wzgledzie
zakazne encefalopatie gabczaste oraz skarmianie biatkami zwierzgcymi oraz w Decyzji
Komisji 2001/9/WE (*), znowelizowanej na mocy Decyzji 2001/165/WE (°), dotyczacej
srodkéw kontrolnych wymaganych dla wdrozenia Decyzji 2000/766/WE. Decyzja
2000/766/WE zawiesza skarmianie, z kilkoma wyjatkami, wszystkich zwierzat
gospodarskich przetworzonymi biatkami zwierzecymi do dnia 30 czerwca 2001r. Rada
stwierdzita w dniu 24 kwietnia 2001r., ze nalezy wydhuzy¢ okres stosowania Decyzji.
Nalezy zatem znowelizowa¢ ta ostatnia Decyzje, odpowiednio jako $rodka
przejsciowego. Wszelkie dalsze nowelizacje beda zalezaly od decyzji odno$nie
klasyfikacji Panstw Cztonkowskich jak réwniez od skuteczno$ci $rodkow kontrolnych
wprowadzonych przez poszczegdlne Panstwa Cztonkowskie.

(4) Przepisy wspolnotowe dotyczace zakaznych encefalopatii gabczastych dotyczace
umieszczania na rynku oraz eksportu zywego bydla 1 niektérych produktéw
pochodzacych od bydla, ktéore obowiazywaly bezposrednio przed wdrozeniem
Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001, zostaly ustanowione w, lub zostaly przyjete
stosownie do, Decyzji Komisji 92/290/EWG z dnia 14 maja 1992r. dotyczacej niektorych
srodkow ochronnych odnoszacych si¢ do zarodkow bydlecych w odniesieniu do
gabczastej encefalopatii bydta (BSE) w Zjednoczonym Krolestwie ®, Decyzji Rady
98/256/WE z dnia 16 marca 1998r. dotyczacej srodkow nadzwyczajnych majacych na
celu ochrong przeciwko gabczastej encefalopatii bydla, zmieniajacej Decyzjg 94/474/WE
oraz uchylajacej Decyzje 96/239/WE (7), Decyzji Komisji 98/351/WE z dnia 29 maja
1998r. wyznaczajacej datg, od ktorej mozna rozpoczaé wysylke z Irlandii Poinocnej
produktéw pochodzacych od bydlta w ramach systemu eksportowego opartego na
certyfikowanych stadach na mocy artykutu 6 (5) Decyzji Rady 98/256/WE (*), Decyzji
Komisji 1999/514/WE z dnia 23 lipca 1999r. wyznaczajacej date, od ktérej mozna
rozpoczaé wysylke z Zjednoczonego Kroélestwa produktéw pochodzacych od bydta w
ramach systemu eksportowego opartego na dacie na mocy artykutu 6 (5) Decyzji Rady
98/256/WE (°), Decyzji Komisji 2000/345/WE z dnia 22 maja 2000r. wyznaczajacej
date, od ktérej mozna rozpocza¢ wysytke z Portugalii do Niemiec niektorych produktéw
w celu spopielenia na mocy artykulu 3 (6) Decyzji 98/653/WE ('%), Decyzji Komisji
2000/371/WE z dnia 6 czerwca 2000r. wyznaczajacej date, od ktdrej mozna rozpoczaé
wysytke bykow do walk z Portugalii do Francji na mocy artykutu 3 (7) Decyzji
98/653/WE ('), Decyzji Komisji 2000/372/WE z dnia 6 czerwca 2000r. wyznaczajacej
datg, od ktorej mozna rozpocza¢ wysytke bykow do walk z Portugalii do Hiszpanii na
mocy artykutu 3 (7) Decyzji 98/653/WE ('?) oraz Decyzji Komisji 2001/376/WE z dnia
18 kwietnia 2001r. dotyczacej $rodkéw, ktére staty si¢ konieczne ze wzgledu na
wystapienie gabczastej encefalopatii bydta w Portugalii 1 wdrazajacej system eksportowy

() Dz.U. Nr L 306, 07.12.2000r., str. 32.
() Dz.U. Nr L 2, 05.01.2001r., str. 32.

() Dz.U. Nr L 58, 28.02.2001r., str. 43.
(®) Dz.U. Nr L 152, 04.06.1992r., str. 37.
() Dz.U. Nr L 113, 15.04.1998r., str. 32.
(*) Dz.U. Nr L 157, 30.05.1998r., str. 110.
() Dz.U. Nr L 195, 28.07.1999r., str. 42.
("%y Dz.U. Nr L 121, 23.05.2000r., str. 9.
('"Y Dz.U. Nr L 134, 07.06.2000r., str. 34.
(") Dz.U. Nr L 134, 07.06.2000r., str. 35.
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oparty na dacie (). Decyzje te pozostaja jednakze w mocy podczas okresu
przejsciowego.

(5) Przepisy wspdlnotowe dotyczace zakaznych encefalopatii gabczastych dotyczace
materiatu szczegdlnego ryzyka, ktore obowiazywaly bezposrednio przed wdrozeniem
Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001, zostaly ustanowione w, lub zostaly przyjete
stosownie do, Decyzji Komisji 2000/418/WE z dnia 29 czerwca 2000r. regulujacej
stosowanie materialu stanowiacego ryzyko ze wzgledu na zakazne encefalopatie
gabczaste oraz nowelizujacej Decyzje 94/474/WE ('), ostatnio znowelizowanej na mocy
Decyzji 2001/384/WE ().

Decyzja ta zostala znowelizowana w odniesieniu do kregostupa bydta, migsa
mechanicznie odkostnionego oraz importu z krajow trzecich, po przyjgciu przez Radg, w
dniu 12 lutego 2001r., Wspodlnego Stanowiska (WE) Nr 8/2001 majac na wzgledzie
przyjecie Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajacego przepisy w zakresie zapobiegania, zwalczania oraz likwidacji
okreslonych zakaznych encefalopatii gabczastych ('°). Zatacznik XI do tego
Rozporzadzenia ustanawia przepisy dotyczace materiatu szczegolnego ryzyka, ktore maja
zastosowanie podczas okresu przejsciowego. Sekcja A tego Zatacznika powinna zatem
zosta¢ uaktualniona tak aby zawierala postanowienia odnoszace si¢ do materiatu
szczegblnego ryzyka, ktore zostaly przyjegte od momentu przyjecia przez Radg
Wspolnego Stanowiska.

(6) Do momentu podjgcia decyzji w sprawie klasyfikacji wobec krajow trzecich, oraz jako
srodek ostrozno$ci, wiasciwym jest zapewnienie stosowania minimalnych $rodkow
ochronnych, przewidzianych na mocy Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001 w odniesieniu
do importu ze wszystkich krajow trzecich, ktore nie sa uwazane jako wolne od BSE,
wobec calego importu zywego bydla, zarodkéw oraz komorek jajowych. Ponadto,
usuwanie materiatu szczegoélnego ryzyka z produktéw przeznaczonych do produkcji
zywnosci 1 sSrodkow zywienia zwierzat jest najwazniejszym Srodkiem w zakresie ochrony
zdrowia publicznego. Wiasciwym zatem jest aby rozszerzy¢, jako $rodek przejsciowy,
wykaz produktéw objetych ograniczeniami importowymi stosownie do Decyzji
2000/418/WE, tak aby zawierat wszystkie produkty zawierajace materiat pochodzacy od
bydta, owiec lub k6z objety wspolnotowymi $wiadectwami zdrowia. Jednakze, te kraje
trzecie, ktore korzystaja z derogacji w odniesieniu do Decyzji 2000/418/WE powinny
réwniez korzysta¢ z derogacji od tego Srodka przejSciowego. W celu przestrzegania
zobowiazan miedzynarodowych w ramach Porozumienia Swiatowej Organizacji Handlu
w Sprawie Stosowania Srodkéw Sanitarnych i Fitosanitarnych, w szczegdlnosci procedur
powiadamiania, postanowienia odnoszace si¢ do importu nie powinny mie¢ zastosowania
do dnia 1 pazdziernika 2001r.

(7) Zatacznik VII do Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001 ustanawia szczegoétowe przepisy
odnoszace si¢ do s$rodkow, ktére zostana wdrozone w nastgpstwie potwierdzenia
obecnosci TSE. Przepisy takie powinny zosta¢ uaktualnione w celu odzwierciedlenia
szczegblowych postanowien technicznych w zakresie likwidacji stosowanych przez
Panstwa Cztonkowskie, jednoczesnie uwzgledniajac opini¢ Naukowego Komitetu
Sterujacego (SSC) w zakresie uboju bydta zwigzanego z BSE, z dnia 15 wrze$nia 2000r.
SSC stwierdzil w swojej opinii, ze ‘juz obecnie uboj (catego) stada ma pewien wptyw

() Dz.U. Nr L 132, 15.05.2001r., str. 17.
(") Dz.U. Nr L 158, 30.06.2000r., str. 76.
(*) Dz.U. Nr L 137, 19.05.2001r., str. 29.
(') Dz.U. Nr C 88, 19.03.2001r., str. 1.
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zardbwno w kategoriach eliminacji przypadkéw, nie zidentyfikowanych w inny sposob,
jak 1 w kategoriach zapobiegania wystapieniu przysztych przypadkow.

Jednakze, (...) w duzym stopniu ten sam efekt moze zosta¢ osiagnig¢ty poprzez uboj
wszystkich zwierzat urodzonych i/lub hodowanych w tych samych stadach, tak jak
potwierdzonego przypadku, w przyblizeniu w ciagu 12 miesigcy przed i po dacie
urodzenia wskazanego przypadku (ubdj kohorty urodzenia).” SSC zalecit uboj
przynajmniej kohorty urodzenia ilekro¢ wystapi krajowy przypadek BSE, niezaleznie od
panujacej sytuacji epidemiologicznej. Nalezy zatem znowelizowaé szczegotowe
postanowienia dotyczace likwidacji odpowiednio poprzez uzaleznienie uboju catego
stada od panujacej sytuacji lokalne;.

(8) W interesie przejrzystosci Decyzja Komisji 94/474/WE z dnia 27 lipca 1994r. dotyczaca
niektorych srodkéw ochronnych odnoszacych si¢ do gabczastej encefalopatii bydta oraz
uchylajaca Decyzje 89/469/EWG i 90/200/EWG ('7), Decyzja Komisji 94/381/WE z dnia
27 czerwca 1994r. dotyczaca niektorych srodkow ochronnych odnoszacych sie do
gabczastej encefalopatii bydta oraz skarmiania biatkami pochodzacymi od ssakow (*®),
oraz Decyzja 2000/418/WE regulujaca stosowanie materiatu stanowiacego ryzyko ze
wzgledu na zakazne encefalopatie gabczaste oraz nowelizujaca Decyzje 94/474/WE,
powinny zosta¢ uchylone.

(9) Staly Komitet Weterynaryjny nie wydal opinii; Komisja zatem zaproponowala takie
srodki Radzie w dniu 15 czerwca 2001r. zgodnie z artykulem 24 Rozporzadzenia (WE)
Nr 999/2001, Rada ma podja¢ dzialanie w ciagu trzech miesigcy.

(10)Jednakze, Rada ani nie przyjeta srodkow, ani tez nie sprzeciwita si¢ wnioskowi, lecz
stwierdzita w dniu 19 czerwca 2001r., Zze nie zmieni swojego stanowiska w ciagu tego
okresu.

(11)W takich okoliczno$ciach, ktére powinny uwzglednia¢ pilnos¢ wdrozenia takich
srodkow, po poinformowaniu Parlamentu Europejskiego zgodnie z postanowieniami
Decyzji Rady 1999/468/WE (*°), oraz nie naruszajac postanowien artykutu 8 tej Decyzji,
srodki takie powinny teraz podlega¢ przyjeciu przez Komisj¢ bez zbg¢dnej zwtoki.

PRZYJELA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

W drodze srodka przejsciowego ustanawiajacego derogacje od Rozporzadzenia (WE) Nr
999/2001:

1. Postanowienia Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001 wyszczegdlnione w Zataczniku I do
niniejszego Rozporzadzenia nie maja zastosowania do Panstwa Cztonkowskich lub kraju
trzeciego do momentu wejscia w zycie decyzji okreslajacej status BSE takiego Panstwa
Cztonkowskiego lub kraju trzeciego, przyjetej stosownie do artykulu 5 Rozporzadzenia
(WE) Nr 999/2001. Zatacznik XI, Sekcja D, ma zastosowanie do odno$nego Panstwa
Cztonkowskiego lub kraju trzeciego do tej daty. Zadna taka decyzja nie wchodzi w zycie
przed 1 stycznia 2002r.;

(") Dz.U. Nr L 194, 29.07.1994r., str. 96.
(**) Dz.U. Nr L 172, 07.07.1994r., str. 23.
(") Dz.U. Nr L 184, 17.07.1999r., str. 23.
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2. Artykut 7 (2), (3) 1 (4) nie ma zastosowania do Panstwa Cztonkowskiego do czasu wejscia
w zycie decyzji okreslajacej status BSE takiego Panstwa Cztonkowskiego, oraz do
momentu efektywnego wprowadzenia w zycie w takim panstwie postanowien
wspolnotowych dotyczacych skarmiania zwierzat w odniesieniu do zakaznych
encefalopatii gabczastych.

Zatacznik XI, Sekcja C, ma zastosowanie do takiego Panstwa Czlonkowskiego do
momentu wdrozenia w takim panstwie postanowien artykutu 7 (2), (3) i (4).

Artykut 2

1. W artykule 4 Decyzji 2000/766/WE, drugi i trzeci paragraf, zostaja niniejszym uchylone.
2. Decyzje 94/381/WE, 94/474/WE oraz 2000/418/WE zostaja uchylone.

Artykut 3

Rozporzadzenie (WE) Nr 999/2001 zostaje znowelizowane w sposob nastepujacy:

1. Tres¢ Zatacznika VII zostaje zastapiona treScia Zatacznika II do niniejszego
Rozporzadzenia.

2. Tre$¢ Zalacznika XI, Sekcja A, zostaje zastapiona trescia Zatacznika III do niniejszego
Rozporzadzenia.

3. Tre$¢ Zalacznika XI, zostaje uzupelniona trescia Zatacznika IV do niniejszego
Rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze Rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu nastepujacym po dniu jego publikacji w
Dzienniku Urzgdowym Wspolnot Europejskich.
Ma ono zastosowanie od dnia 1 lipca 2001r.

Jednakze, postanowienia Zalacznika XI, Sekcji A, punkt 5, od czwartego do siddmego,
dziewiaty 1 dziesiaty akapit, oraz Sekcji D, punkt 2 1 3, do Rozporzadzenia (WE) Nr
999/2001, w postaci znowelizowanej na mocy niniejszego Rozporzadzenia, maja
zastosowanie od 1 pazdziernika 2001r.

Niniejsze Rozporzadzenie jest wiazace w calej swojej rozciaglosci, jak rowniez jest
bezposrednio stosowalne we wszystkich Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 czerwca 2001r.
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W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

- artykut 9 dotyczacy niektorych produktéw pochodzacych od przezuwaczy,

- artykut 15 (1) dotyczacy umieszczania na rynku zwierzat zywych, ich nasienia, zarodkow
1 komorek jajowych,

- artykut 16 (2), (3), (4) 1 (6) dotyczacy umieszczania na rynku produktow pochodzenia
zwierzgcego,

- artykut 17 dotyczacy $wiadectw zdrowia lub dokumentoéw handlowych odnoszacych sig
do handlu,
- artykut 18 dotyczacy $wiadectw zdrowia odnoszacych si¢ do importu,

- Zalacznik VIII, Rozdziat A (II), dotyczacy umieszczania na rynku bydla zywego na
obszarze Wspolnot,

- Zalacznik VIII, Rozdzial C, dotyczacy umieszczania na rynku produktéw pochodzacych
od bydta na obszarze Wspdlnot,

- Zalacznik IX, Rozdzialy A, B, C, D, F i G, dotyczacy importu z krajéw trzecich bydta
zywego, produktéw pochodzacych od bydta, bydlecych zarodkéw 1 komorek jajowych,
oraz innych produktéw pochodzacych od przezuwaczy.
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ZALACZNIK 11

‘ZALACZNIK VII

LIKWIDACJA ZAKAZNEJ ENCEFALOPATII GABCZASTEJ

1. Dochodzenie, o ktérym mowa w artykule 13 (1) (b) musi identyfikowac:
(a) w przypadku bydta:

- wszystkie inne przezuwacze znajdujace si¢ w gospodarstwie, w ktorym
przebywato zwierzg, u ktoérego choroba zostata potwierdzona;

- w przypadku potwierdzenia choroby u osobnika zenskiego, wszystkie
zarodki, komorki jajowe oraz ostatnie potomstwo tego osobnika zenskiego,
pobrane lub urodzone w ciagu dwoch lat przed, lub po, klinicznym poczatku
choroby;

- wszystkie zwierzeta kohorty, do ktorej nalezy zwierzg, u ktérego choroba
zostala potwierdzona;

- mozliwe pochodzenie choroby,

- inne zwierzeta, zarodki lub komorki jajowe, znajdujace si¢ w gospodarstwie,
w ktorym przebywalo zwierze, u ktorego choroba zostata potwierdzona lub w
innych gospodarstwach, ktore mogly zosta¢ zarazone czynnikiem TSE badz tez
byly narazone na dzialanie tego samego Srodka zywienia zwierzat czy tez
zrodta zakazenia;

- przemieszczanie potencjalnie skazonej paszy, innego materiatu lub wszelkich
innych $rodkow przenoszenia, ktore mogty przenies¢ czynnik TSE do lub z
odnos$nego gospodarstwa;

(b)  wprzypadku owiec i koz:

- wszystkie przezuwacze inne niz owce i kozy znajdujace si¢ w gospodarstwie,
w ktorym przebywato zwierzg, u ktérego choroba zostata potwierdzona,

- w miar¢ mozliwosci ich identyfikacji, rodzice, wszystkie zarodki, komorki
jajowe oraz ostatnie potomstwo zwierzg¢eia, u ktérego choroba zostala
potwierdzona,

- wszystkie zwierzgta kohorty, zdefiniowane zgodnie z procedura ustanowiona
w artykule 24 (2), do ktorej nalezy zwierzg, u ktorego choroba zostala
potwierdzona,

- wszystkie inne owce 1 kozy znajdujace si¢ w gospodarstwie, w ktorym
przebywato zwierzg, u ktérego choroba zostata potwierdzona, dodatkowo
oprocz tych wymienionych w drugim i trzecim akapicie,

- mozliwe pochodzenie choroby oraz identyfikacja innych gospodarstw, w
ktorych znajduja sig¢ zwierzeta, zarodki lub komorki jajowe, ktére mogly zostaé
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2.

zarazone czynnikiem TSE lub tez zosta¢ narazone na dziatanie tego samego
srodka zywienia zwierzat czy tez zrodta zakazenia;

- przemieszczanie potencjalnie skazonych pasz, innych materiatéw lub innych
srodkow przenoszenia, ktore mogly przenies¢ czynnik BSE do lub z odno$nego
gospodarstwa.

Srodki ustanowione w artykule 13 (1) (c) obejmuja co najmniej:

(a)

(b)

w przypadku potwierdzenia BSE u bydta, u§miercenie i caltkowite zniszczenie
bydta oraz zniszczenie zarodkéw i1 komorek jajowych zidentyfikowanych
poprzez dochodzenie, o ktorym mowa w punkcie 1 (a), pierwszy, drugi i trzeci
akapit.

Panstwa Czlonkowskie moga podja¢ decyzjg o nie u§miercaniu i nie niszczeniu
wszystkich sztuk bydla znajdujacych si¢ w gospodarstwie, w ktoérym
przebywato zwierzg, u ktérego choroba zostala potwierdzona, w sposéb
okreslony w pierwszym akapicie punktu 1 (a), w zaleznosci od sytuacji
epidemiologicznej i mozliwos$ci odtworzenia drogi zwierzat znajdujacych si¢ w
tym gospodarstwie;

w przypadku potwierdzenia BSE u owcy lub kozy, usmiercenie i catkowite
zniszczenie  wszystkich  zwierzat, zarodkow 1 komoérek jajowych
zidentyfikowanych poprzez dochodzenie, o ktérym mowa w punkcie 1 (b), od
drugiego do szdstego akapitu.’



PZWet ms
Zm. Rozp 270/2002/EC ( nie uwzgledniono w teks$cie)

ZALACZNIK 111

‘ZALACZNIK X1

A. Dotyczace usuwania materialu szczegolnego ryzyka

1. Panstwa Cztonkowskie zapewnia, aby material szczeg6lnego ryzyka wskazany ponizej
byl usuwany 1 niszczony zgodnie z punktami od 7 do 11.

(a) Nastgpujace tkanki zostaja wyszczegdlnione jako material szczego6lnego ryzyka:

(1) czaszka, wlaczajac w to mozgowie oraz gatki oczne, migdatki, kregostup, bez
kregdbw ogonowych 1 wyrostka poprzecznego kregu lgdzwiowego, ale
wlaczajac w to zwoj nerwowy korzenia grzbietowego i rdzen krggowy bydta w
wieku powyzej 12 miesigcy, oraz jelita od dwunastnicy do prostnicy od bydla,
niezaleznie od wieku;

(i) czaszka, wlaczajac w to mozgowie i gatki oczne, migdatki oraz rdzen kregowy
od owiec 1 koz w wieku powyzej 12 miesiecy lub od tych, u ktorych wyrznat
si¢ staty siekacz, oraz $ledziona od owiec i kdz, niezaleznie od wieku.

Mozna podja¢ decyzje zgodnie z procedura, o ktorej mowa w artykule 24 (2) w
szczegbdlnosci majac na celu dostosowanie wieku dla usunigcia krggostupa u bydta,
w $wietle prawdopodobienstwa statystycznego wystapienia BSE w odno$nych
grupach wiekowych wspdlnotowej populacji bydla, w oparciu o wyniki
monitorowania BSE, ze szczeg6lnym odniesieniem do poddawania testom bydta, w
sposob okreslony w Zalaczniku I11.

(b) Dodatkowo oprécz materialu szczegdlnego ryzyka wymienionego w punkcie (a),
nastgpujace tkanki musza zostaé wyszczegolnione jako material szczegdlnego
ryzyka w Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii 1 Irlandii Péinocnej oraz w
Portugalii, z wylaczeniem Autonomicznego Regionu Wysp Azorskich:

- cata glowa, z wylaczeniem jezyka, wlaczajac w to mézgowie, gatki oczne, zwoj
trojdzielny oraz migdatki; grasica; §ledziona oraz rdzen krggowy od bydta w wieku
powyzej szesciu miesigcy.

2. Material szczeg6lnego ryzyka lub uzyskany z niego przetworzony material moze
zosta¢ wystany wylacznie w celu dalszego spopielenia, zgodnie z punktem 11 lub, tam
gdzie ma to zastosowanie, punktem 7 (b).

3. Panstwa Cztonkowskie zapewnia, aby kosci bydta, owiec 1 kdz nie byly uzywane do
produkcji migsa mechanicznie odkostnionego.

4. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby uszkodzenie, po oszotomieniu, centralnej tkanki
nerwowej przy uzyciu wysuwajacego si¢ przyrzadu w ksztalcie bolca (przyrzadu
radical) wprowadzanego do jamy czaszki nie byto wykonywane na ich terytorium w
stosunku do bydta, owiec lub kéz, ktdrych migso przeznaczone jest do spozycia przez
ludzi lub zwierzeta.

5. Materiat szczegélnego ryzyka, o ktorym mowa w punkcie 1 (a) nie bedzie
importowany do Wspolnoty po 31 marca 2001r.
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Produkty  pochodzenia  zwierzgcego  wyszczegdlnione  ponizej  podlegaja
ograniczeniom w zakresie importu do Wspdlnoty:

$wieze migso: migso zdefiniowane przez Dyrektywe 64/433/EWG,

migso mielone 1 wyroby migsne: migso mielone i wyroby migsne zdefiniowane
przez Dyrektywe 94/65/WE (*°);

produkty migsne: produkty migsne zdefiniowane przez Dyrektywe 77/99/EWG
Ch;

inne produkty pochodzenia zwierzgcego: inne produkty pochodzenia
zwierzecego w sposob zdefiniowany przez Dyrektywe 77/99/EWG;

topione ttuszcze, o ktorych mowa w Dyrektywie 92/118/EWG;

zelatyna, o ktorej mowa w Dyrektywie 92/118/EWG;

karma dla zwierzat domowych, o ktorej mowa w Dyrektywie 92/118/EWG;
przetworzone biatko zwierzgce, o ktorym mowa w Dyrektywie 92/118/EWG;
kosci 1 produkty z kosci, o ktorych mowa w Dyrektywie 92/118/EWG;

surowiec do produkcji $rodkéw zZywienia zwierzat, o ktérych mowa w
Dyrektywie 92/118/EWG;

jelita bydlece, o ktorych mowa w artykule 2 (b) (v) Dyrektywy 77/99/EWG.

(@) W przypadku gdy powyzej wspomniane produkty pochodzenia
zwierzgeego, zawierajace materiat uzyskany od bydla, owiec lub koz, sa
importowane do Wspolnoty z krajéw trzecich lub ich regionow,
$wiadectwom zdrowia powinno towarzyszy¢ oswiadczenie podpisane przez
wiasciwe wiladze kraju produkcji, o nastgpujacym brzmieniu:

»Niniejszy produkt pochodzenia zwierzgcego nie zawiera, ani nie zostat
uzyskany z materiatu szczegolnego ryzyka zdefiniowanego w Zataczniku XI,
sekcji A, do Rozporzadzenia (WE) Nr 999/2001 ustanawiajacego przepisy w
zakresie zapobiegania, zwalczania oraz likwidacji niektorych zakaznych
encefalopatii gabczastych, wyprodukowanego po 31 marca 2001r., ani tez migsa
mechanicznie odkostnionego otrzymanego z kosci bydla, owiec lub koz,
wyprodukowanego po 31 marca 2001r.

Po 31 marca 2001r. zwierzgta nie byly poddawane ubojowi po oszotomieniu
przy uzyciu gazu wstrzykiwanego do jamy czaszki ani nie zostaty usmiercone ta
sama metoda ani tez nie byly poddawane ubojowi przez uszkodzenie, po
oszotomieniu, centralnej tkanki nerwowej przy uzyciu wysuwajacego si¢
przyrzadu w ksztalcie bolca (przyrzadu radical) wprowadzanego do jamy
czaszki.

Tusze, pottusze i1 ¢wierctusze moga zawiera¢ krggostup w momencie importu.”

(b) Kazde odniesienie do ,produktow pochodzenia zwierzgcego” oznacza
produkty pochodzenia zwierzecego wyszczegdlnione w niniejszym punkcie

() Dyrektywa Rady 94/65/WE z dnia 14 grudnia 1994r. ustanawiajaca wymogi w zakresie produkcji i
umieszczania na rynku migsa mielonego i wyrobow migsnych (Dz.U. Nr L 368, 31.12.1994r., str. 10).

(*") Dyrektywa Rady 77/99/EWG z dnia 21 grudnia 1976r. w sprawie probleméw zdrowotnych wptywajacych na
wewnatrzwspolnotowy handel produktami migsnymi (Dz.U. Nr L 26, 31.01.1977r., str. 85). Dyrektywa ostatnio
znowelizowana na mocy Dyrektywy Rady 97/76/WE (Dz.U. Nr L 10, 16.01.1998r., str. 25).

11



PZWet ms
Zm. Rozp 270/2002/EC ( nie uwzgledniono w teks$cie)

1 nie dotyczy innych produktow pochodzenia zwierzgcego zawierajacych
lub uzyskanych z takich produktow pochodzenia zwierzgcego.

6. Punkt 5 nie ma zastosowania do importu z:
Australii

Argentyny
Botswany

Brazylii

Chile
Kostaryki
Namibii

Nowej Zelandii
Nikaragui
Paragwaju
Urugwaju

Singapuru

Suazi.

7. Panstwa Czlonkowskie przeprowadzaja czgste oficjalne inspekcje w celu weryfikacji
poprawnego wdrozenia niniejszej Sekcji oraz zapewniaja, aby podj¢to srodki majace
na celu uniknigcie skazenia, w szczegdlno$ci w rzezniach, zaktadach rozbioru,
zaktadach przetwarzajacych odpady zwierzgce, zaktadach przetwarzajacych materiat
wysokiego ryzyka lub w obiektach zatwierdzonych przez Panstwa Czlonkowskie
zgodnie z artykutem 7 Dyrektywy 90/667/EWG, w punktach sprzedazy klientowi,
grzebowiskach oraz innych obiektach do przechowywania lub spopielania. Panstwa
Czlonkowskie w szczegdlnosci utworza system zapewniajacy 1 sprawdzajacy, ze:

(a) materiat szczegodlnego ryzyka uzywany do produkcji produktéw, o ktorych
mowa w artykule 1 (2) jest uzywany wytacznie w dozwolonych celach;

(b) materiat szczeg6lnego ryzyka, szczegdlnie gdy usuwanie ma miejsce W
zaktadach lub obiektach innych niz rzeznie, jest catkowicie oddzielany od
innych odpadéw nie przeznaczonych do spopielenia, jest gromadzony
oddzielnie oraz jest usuwany zgodnie z punktem 1 oraz punktami od 8 do 11.
Panstwa Cztonkowskie moga zadecydowaé o zezwoleniu na wysytke gtow lub
tusz zawierajacych material szczegdlnego ryzyka do innego Panstwa
Cztonkowskiego, po uzyskaniu zgody tego innego Panstwa Czlonkowskiego
na otrzymanie takiego materiatu 1 zatwierdzeniu przez nie warunkow
szczegdtowych odnoszacych sig do takiego transportu.

Jednakze, tusze, pottusze i1 CwierCtusze nie zawierajace zadnego materialu
szczegblnego ryzyka innego niz krggostup, lacznie ze zwojem nerwowego
korzenia grzbietowego, moga by¢ importowane do Panstwa Czlonkowskiego, lub
wysylane do innego Panstwa Cztonkowskiego bez wcze$niejszej zgody tego
ostatniego.

8. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby materiat szczegdlnego ryzyka byl usuwany w:

(a) rzezniach;
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10.

11.

12.

(b) zakladach rozbioru, zaktadach przetwarzajacych materiat wysokiego ryzyka
lub obiektach, o ktorych mowa w artykutach 3 i 7 Dyrektywy 90/667/EWG,
pod nadzorem wyznaczonego przedstawiciela ustanowionego przez wlasciwe
wladze. Takie zaklady sa zatwierdzane dla takiego celu przez wlasciwe
wiladze.

Jednakze, Panstwa Cztonkowskie moga przewidzie¢ usuwanie kregostupa w punktach
sprzedazy konsumentowi.

W przypadku gdy material szczegdlnego ryzyka nie zostal usunigty u martwych
zwierzat, ktore nie zostaty poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi, czgsci ciala
zawierajace material szczegolnego ryzyka lub cate ciatlo musza by¢ traktowane jako
material szczeg6lnego ryzyka.

Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby caty materiat szczegolnego ryzyka zostat
zabarwiony barwnikiem oraz, odpowiednio, oznaczony markerem natychmiast
podczas usuwania, oraz catkowicie zniszczony:

(a) w drodze spopielenia bez obrébki wstepnej; lub,

(b) pod warunkiem, ze barwnik lub marker pozostaje wykrywalny, po obrdobce
wstepnej:

(1) zgodnie z systemami opisanymi w Rozdziatach od 1 do IV, VI i VII
Zalacznika do Decyzji 92/562/EWG:

- w drodze spopielenia,
- w drodze spopielenia zbiorczego;

(11) zgodnie co najmniej z normami, o ktérych mowa w Zalaczniku I do
Decyzji 1999/534/WE, przez zakopanie w zatwierdzonym grzebowisku.

Panstwa Czlonkowskie moga ustanowi¢ derogacje od postanowien punktow 8 1 9 w
celu umozliwienia spopielania lub zagrzebywania materiatu szczegélnego ryzyka lub
catych cial, bez wczes$niejszego zabarwienia, lub, odpowiednio, bez usunigcia
materiatdéw szczegdlnego ryzyka, w okolicznosciach wyszczegolnionych w artykule 3
(2) Dyrektywy 90/667/EWG oraz przy zastosowaniu metody, ktora wyklucza wszelkie
ryzyko przeniesienia TSE 1 ktora jest zatwierdzona i zweryfikowana przez wiasciwe
wladze, w szczegolnosci gdy zwierzgta zdechty lub zostalty usmiercone w ramach
srodkow zwalczania chordb.

Panstwa Cztonkowskie moga wysyta¢ materiat szczegdlnego ryzyka lub materiat
bedacy wynikiem jego przetworzenia do innych Panstw Czlonkowskich w celu
spopielenia zgodnie z warunkami ustanowionymi w artykule 4 (2) Decyzji
97/735/WE, tam gdzie ma to zastosowanie.

Punkt ten moze zosta¢ zmieniony na wniosek Panstwa Cztonkowskiego w celu
umozliwienia wysytki materialu szczegdlnego ryzyka lub materialu bgdacego
wynikiem jego przetworzenia do krajow trzecich w celu spopielenia, po przyjeciu
warunkow regulujacych taki eksport.

W drodze derogacji od punktu 1 (a) (i), mozna podjac¢ decyzje zgodnie z procedura, o
ktérej mowa w artykule 24 (2) w celu zezwolenia na wykorzystanie krggostupa i
zwoju nerwowego korzenia grzbietowego od bydta:

(a) urodzonego, hodowanego w sposob ciagly i poddanego ubojowi w Panstwach
Cztonkowskich w odniesieniu do ktérych stwierdzono w oparciu o naukowa
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oceng, ze wystapienie BSE u krajowego bydta jest wysoce nieprawdopodobne, lub
nieprawdopodobne, ale niewykluczone; lub

(b) urodzonego po dniu faktycznego wejscia w zycie zakazu skarmiania przezuwaczy
biatkami ssakow w Panstwach Czlonkowskich z odnotowanymi przypadkami BSE
u krajowych zwierzat lub w odniesieniu do ktérych stwierdzono w oparciu o
naukowa oceng, ze wystapienie BSE u krajowego bydta jest mozliwe.

Zjednoczone Krolestwo, Portugalia, Finlandia, Szwecja oraz Austria moga korzysta¢ z
tej derogacji na podstawie poprzednio przedtozonych i1 ocenionych dowodow.
Pozostate Panstwa Czlonkowskie moga ubiega¢ si¢ o taka derogacj¢ poprzez
przedtozenie Komisji rozstrzygajacych dowoddéw na poparcie, dotyczacych punktu (a)
lub (b), odpowiednio.

Panstwa Cztonkowskie korzystajace z takiej derogacji, dodatkowo oprocz wymogdw
ustanowionych w Zalaczniku III, Rozdziale A, Sekcji I, zapewniaja stosowanie
jednego z zatwierdzonych szybkich testow wyszczegélnionych w Zalaczniku X,
Rozdziale C, punkt 4, w odniesieniu do wszystkich sztuk bydta, w wieku powyzej 30
miesiecy, ktore:

(a) zdechty w gospodarstwie lub podczas transportu, ale ktore nie zostaty poddane
ubojowi w celu spozycia przez ludzi, za wyjatkiem takich martwych zwierzat na
odleglych obszarach o malej gestosci zwierzat znajdujacych si¢ w Panstwach
Cztonkowskich, w ktorych wystapienie BSE jest nieprawdopodobne;

(b) zostaly poddane normalnemu ubojowi w celu spozycia przez ludzi.

Niniejsza derogacja nie jest przyznawana w celu zezwolenia na wykorzystanie
krggostupa i zwoju nerwowego korzenia grzbietowego od bydta w wieku powyzej 30
miesiecy ze Zjednoczonego Krélestwa lub z Portugalii za wyjatkiem Autonomicznego
Regionu Wysp Azorskich.

Eksperci z Komisji moga przeprowadza¢ kontrole na miejscu w celu dalszej
weryfikacji dostarczonych dowodow zgodnie z artykutem 21.
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‘C.

ZALACZNIK IV

Dotyczace zakazow w zakresie skarmiania zwierzat

Decyzja Rady 2000/766/WE dotyczaca niektorych srodkow ochronnych majac na
wzgledzie zakazne encefalopatie gabczaste oraz skarmiania biatkami zwierzgcymi,
oraz Decyzja Komisji 2001/9/WE dotyczaca srodkéw kontrolnych wymaganych do
wdrozenia Decyzji Rady 2000/766/WE, pozostaja w mocy.

Mozna podja¢ decyzje zgodnie z procedura, o ktoérej] mowa w artykule 24 (2) w celu
dostosowania Decyzji 2000/766/WE do sytuacji kazdego Panstwa Czlonkowskiego w
swietle wynikow inspekcji Komisji oraz zachorowalnosci na BSE, w oparciu o wyniki
monitorowania BSE, ze szczeg6lnym odniesieniem do przeprowadzania testow bydta,
W sposob okreslony przez Zatacznik I11.

Dotyczace umieszczania na rynku i eksportu

1.

Nastgpujace przepisy pozostaja w mocy jako srodki przejsciowe:

Decyzja Komisji 92/290/EWG z dnia 14 maja 1992r. dotyczaca niektorych
srodkow ochronnych odnoszacych si¢ do zarodkow bydlecych w odniesieniu do
gabczastej encefalopatii bydla (BSE) w Zjednoczonym Krolestwie.

Decyzja Rady 98/256/WE z dnia 16 marca 1998r. dotyczaca sSrodkéw
nadzwyczajnych majacych na celu ochrong przeciwko gabczastej encefalopatii
bydta, zmieniajaca Decyzje 94/474/WE oraz uchylajaca Decyzj¢ 96/239/WE.

Decyzja Komisji 98/351/WE z dnia 29 maja 1998r. wyznaczajaca datg, od ktorej
mozna rozpocza¢ wysytke z Irlandii Potnocnej produktéw pochodzacych od bydta
w ramach systemu eksportowego opartego na certyfikowanych stadach na mocy
artykutu 6 (5) Decyzji Rady 98/256/WE.

Decyzja Komisji 1999/514/WE z dnia 23 lipca 1999r. wyznaczajaca datg, od ktorej
mozna rozpocza¢ wysytke z Zjednoczonego Krolestwa produktow pochodzacych
od bydta w ramach systemu eksportowego opartego na dacie na mocy artykutu 6
(5) Decyzji Rady 98/256/WE.

Decyzja Komisji 2000/345/WE z dnia 22 maja 2000r. wyznaczajaca datg, od ktorej
mozna rozpocza¢ wysytke z Portugalii do Niemiec niektérych produktow w celu
spopielenia na mocy artykutu 3 (6) Decyzji 98/653/WE.

Decyzja Komisji 2000/371/WE z dnia 6 czerwca 2000r. wyznaczajaca datg, od
ktérej mozna rozpoczaé wysytke bykow do walk z Portugalii do Francji na mocy
artykutu 3 (7) Decyzji 98/653/WE.

Decyzja Komisji 2000/372/WE z dnia 6 czerwca 2000r. wyznaczajaca datg, od
ktorej mozna rozpocza¢ wysytke bykow do walk z Portugalii do Hiszpanii na
mocy artykutu 3 (7) Decyzji 98/653/WE.

Decyzja Komisji 2001/376/WE z dnia 18 kwietnia 2001r. dotyczaca srodkow,
ktore staly si¢ konieczne ze wzgledu na wystapienie gabczastej encefalopatii bydta
w Portugalii 1 wdrazajaca system eksportowy oparty na dacie.

Import bydta podlega przedstawieniu migdzynarodowego $wiadectwa zdrowia
zwierzat poswiadczajacego, ze:
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(a) skarmianie przezuwaczy biatkami pochodzacymi od ssakow zostato zakazane
oraz, ze zakaz ten zostal faktycznie wprowadzony w zycie;

(b) bydlo przeznaczone na eksport do Wspodlnoty jest identyfikowane przy
pomocy stalego systemu identyfikacyjnego umozliwiajacego odtworzenie ich
drogi wstecz do matki oraz stada pochodzenia, jak réwniez Ze nie jest ono
potomstwem osobnikéw zenskich podejrzanych o BSE.

3. Import zarodkéw bydlecych 1 komorek jajowych podlega przedstawieniu
migdzynarodowego $wiadectwa zdrowia zwierzat poswiadczajacego, ze
skarmianie przezuwaczy biatkami pochodzacymi od ssakoéw zostato zakazane oraz,
ze zakaz ten zostal faktycznie wprowadzony w zycie.

4. Punkty 2 i 3 nie maja zastosowania do importu z:
Australii
Argentyny
Botswany
Brazylii

Chile
Kostaryki
Namibii

Nowej Zelandii
Nikaragui
Paragwaju
Urugwaju

Singapuru

Suazi.’
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(Akty, ktorych publikacja jest obowigzkowa)
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 178/2002

z dnia 28 stycznia 2002 r.

ustalajace ogélne zasady i wymagania prawa zywnoS$ciowego, ustanawiajace Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa ZywnoSci oraz ustanawiajgce procedury w sprawie bezpieczenstwa
zywnos$ciowego

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, a w szczegolnosci zas jego art. 37, 95,
133 oraz art. 152 ust. 4 lit. (b) dotyczacy tej sprawy,

uwzgledniajac propozycje Komisji Europejskiej

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ?,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw Unii Europejskiej ),
dziatajac zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 251 Traktatu ¥,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

() Swobodny przeptyw bezpiecznej i zdrowej zywno$ci jest waznym aspektem rynku
wewngetrznego i przyczynia si¢ znaczaco do zdrowia i ogdlnego dobra obywateli oraz do ich
interesow socjalnych i gospodarczych.

@ Zgodnie z polityka Wspolnoty Europejskiej powinien by¢ zapewniony wysoki poziom
ochrony zycia i zdrowia ludzkiego.

©) Swobodny przeptyw zywnosci i paszy w obrebie Wspdlnoty Europejskiej moze by¢ uzyskany
tylko wtedy, gdy wymagania w zakresie bezpieczenstwa dla zywno$ci i paszy nie beda sie
rozni¢ znaczaco w zaleznosci od panstwa cztonkowskiego.

' Dz.U. WE nr C 96 E z27.3.2001, str. 247.

@ Dz.U. WE nr C 155, 29.5.2001, str. 32.

® Opinia wydana 14 czerwca 2001 (dotychczas nie opublikowana w Dzienniku Urzedowym),

® Opinia Parlamentu Europejskiego wydana 12 czerwca 2001 r. (dotychczas nie opublikowana w Dzienniku
Urzedowym), Wspolne Stanowisko Rady z dnia 17 wrzesnia 2001 r. (dotychczas nie opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym) i decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 11 grudnia 2001 r. (dotychczas nie opublikowana w
Dzienniku Urzgdowym). Decyzja Rady z dnia 21 stycznia 2002 r.
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Istnieja powazne réznice w odniesieniu do koncepcji, zasad i procedur prawa zZywnosciowego
w panstwach czlonkowskich. Kiedy panstwa cztonkowskie przyjma $rodki prawne
zarzadzajace zywnoscia, roznice te moga zahamowac¢ swobodny przepltyw zywnosci, stworzy¢
nierowne warunki dla konkurencji i w ten sposéb moga bezposrednio wplyna¢ na
funkcjonowanie rynku wewngtrznego.

Zgodnie z powyzszym konieczne jest, aby te koncepcje, zasady i procedury zostaty zblizone
do siebie tak, by utworzy¢ wspolna podstawe dla srodkow regulujacych kwestie zwiazane z
zywno$cia 1 pasza, podejmowane w panstwach czlonkowskich i na poziomie Wspdlnoty
Europejskiej. Aczkolwiek konieczne jest zapewnienie wystarczajacego czasu dla adaptacji
wszelkich sprzecznych postanowien w istniejacej legislacji, zarowno na ptaszczyznie krajowe;j
jak 1 calej Wspolnoty Europejskiej. Konieczne jest rowniez, aby wilasciwa legislacja byta
stosowana w $wietle zasad wyznaczonych przez niniejsze Rozporzadzenie, az do takiej
adaptacji.

Woda jest spozywana bezposrednio lub posrednio podobnie jak inny pokarm i dlatego tez
przyczynia si¢ do ogdlnego narazenia konsumenta na dzialanie spozywanych substancji,
facznie z zanieczyszczeniami chemicznymi i mikrobiologicznymi. Niemniej jednak, poniewaz
jako$¢ wody przeznaczonej do konsumpcji przez czlowieka jest juz kontrolowana przez
dyrektywy Rady 80/778/EWG © oraz 98/83/WE ©, wystarczy wzia¢ pod uwage wode po
osiagnigciu przez nig punktu zgodnosci, co okresla art. 6 dyrektywy 98/83/WE.

W kontek$cie prawa zywnosciowego nalezy wzia¢ roéwniez pod uwage wymagania dla pasz,
facznie z ich produkcja i uzywaniem, tam gdzie pasze sa przeznaczone dla zwierzat stuzacych
do produkcji zywnosci. Pozostaje to bez negatywnego nastawienia do podobnych wymagan,
ktore do tej pory zostaly zastosowane i ktore beda stosowane w przysziosci w legislacji
zwiazanej z paszami, ktora ma zastosowanie do wszystkich zwierzat, tacznie ze zwierzg¢tami
domowymi.

Wspdlnota Europejska wybrata wysoki poziom ochrony zdrowia, odpowiedni dla rozwoju
prawa zywno$ciowego, ktory jest przez nia stosowany w niedyskryminacyjny sposob, bez
znaczenia czy dokonuje si¢ handlu zywnos$cia lub paszami na rynkach wewnetrznych czy w
skali migdzynarodowe;.

Konieczne jest, aby zapewni¢ zaufanie konsumentéw i innych osob lub grup osob, ktore sa
bezposrednio zainteresowane oraz partneréw handlowych, wobec procesu decyzyjnego, na
ktorym opiera si¢ prawo zywnos$ciowe, wobec jego bazy naukowej oraz struktur i
niezaleznosci instytucji chroniacych zdrowie i inne interesy.

Doswiadczenie wykazato, ze konieczne jest przyjecie $rodkoéw, ktorych celem jest
zagwarantowanie, aby niebezpieczna zywno$¢ nie trafiata na rynek i zagwarantowanie
istnienia systemow, ktore identyfikuja i1 odpowiadaja na problemy bezpieczenstwa
zywnos$cigo w celu zapewnienia wlasciwego funkcjonowania rynkéw wewngtrznych oraz, aby
chroni¢ zdrowie ludzkie. Nalezy zaadresowa¢ podobne zagadnienia zwigzane z
bezpieczenstwem zywnosciowym.

W celu zastosowania wystarczajaco wszechstronnego i zintegrowanego podejscia do ochrony
zdrowia, powinna istnie¢ szeroka definicja prawa zywnos$ciowego, zawierajaca szeroki zakres
warunkow majacych bezposredni lub posredni wpltyw na bezpieczenstwo zywnos$ci i paszowe,

®) Dz.U. WE nr L 229, z 30.8.1980, str. 11. Dyrektywa uchylona przez dyrektywe 98/83/WE.
© Dz.U. WE nr L 330,z5.12.1998 r., str. 32.
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tacznie z warunkami w zakresie materiatow i artykutdow, ktore na poziomie podstawowej
produkcji maja kontakt z zywnoScia, pasza zwierzgca i innymi produktami rolnymi.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci, konieczne jest uwzglednienie wszystkich
aspektow tancucha produkcji zywnosci jako continuum, tacznie z produkcja podstawowa i
produkcja paszy dla zwierzat az do 1 lacznie ze sprzedaza lub dostawa zywnosci do
konsumenta, poniewaz kazdy element moze mie¢ potencjalny wpltyw na bezpieczenstwo
ZywnosSci.

Doswiadczenie pokazato, ze z tego powodu konieczne jest, aby uwzgledni¢ produkcje,
wytwarzanie, transport i dystrybucje paszy podawanej zwierzgtom stuzacym do produkcji
zywnosci, tacznie z hodowla zwierzat, ktére moga by¢ uzyte jako pasza na farmach rybnych,
poniewaz przypadkowe lub celowe zanieczyszczenie paszy w zwiazku z tym moze mieé
bezposredni lub posredni wplyw na bezpieczenstwo zywnosci.

Z tego samego powodu konieczne jest, aby wzia¢ pod uwage inne praktyki i naktady rolne na
poziomie produkcji podstawowej i ich potencjalny wplyw na ogodlne bezpieczenstwo
Zywnosci.

Sie¢ najlepszych laboratoriow na poziomie regionalnym i/lub migdzyregionalnym, ktorych
celem bedzie zapewnienie stalego monitorowania bezpieczenstwa zywnosci, moglaby
odgrywac¢ znaczaca rol¢ w zapobieganiu potencjalnym zagrozeniom dla zdrowia obywateli.

Srodki przyjete przez panstwa czlonkowskie i Wspolnote Europejska, ktore zarzadzaja
zywnoscia 1 paszami powinny by¢ ogdlnie oparte o analize zagrozen, poza przypadkami gdzie
ze wzgledu na okolicznosci lub naturg $rodka nie jest to odpowiednie. Uciekanie si¢ do
analizy zagrozen przed przyjeciem takich s$rodkow powinno prowadzi¢ do uniknigcia
nieuzasadnionych barier w stosunku do swobodnego przemieszczania artykutow
spozywczych.

Tam, gdzie prawo zywnos$ciowe ma na celu redukcjg, wyeliminowanie lub uniknigcie ryzyka
utraty zdrowia, trzy powiazane ze soba sktadniki analizy zagrozen — ocena zagrozen,
zarzadzanie zagrozeniami i komunikacja zagrozen — zapewniaja systematyczna metodologie
dla okreslenia efektywnych, wspotmiernych i skierowanych we wlasciwym kierunku srodkow
lub innych dziatan, majacych na celu ochrong zdrowia.

W celu zapewnienia zaufania do bazy naukowej prawa zywnosciowego nalezy podja¢ oceng
zagrozen w niezalezny, obiektywny i zrozumiaty sposob, na podstawie dostepnych informacji
i danych naukowych.

Uwaza si¢, ze naukowa ocena zagrozen nie moze, w pewnych przypadkach, samodzielnie
dostarczy¢ wszystkich informacji, na ktérych nalezy opiera¢ decyzj¢ w zakresie zarzadzania
zagrozeniami oraz, ze inne czynniki zwigzane z rozpatrywana sprawa powinny by¢ brane pod
uwage w sposOb prawnie uzasadniony, tacznie z czynnikami spolecznymi, gospodarczymi,
zwiazanymi z tradycja, etycznymi i Srodowiskowymi oraz mozliwosciami realizacji ich
zarzadzania.

Zasada zapobiegawcza zostata przywotana, aby zapewni¢ ochrong zdrowia we Wspdlnocie
Europejskiej, w ten sposob stwarzajac bariery dla swobodnego przeptywu zywnosci 1 pasz.
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Dlatego tez konieczne jest wypracowanie wspolnej podstawy w catej Wspdlnocie
Europejskiej dla stosowania tej zasady.

W tych konkretnych przypadkach kiedy istnieje ryzyko utraty zycia lub zdrowia, a kiedy
panuje niepewno$¢ naukowa, zasada zapobiegawcza zapewnia mechanizm dla okreslania
srodkow zarzadzajacych zagrozeniami lub innych dziatan w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia, jaki wybrany zostalt we Wspolnocie Europejskie;.

Bezpieczenstwo zywnoS$ci i zabezpieczenie interesow konsumenta coraz bardziej staje sig
przedmiotem zainteresowania ogdlnych kregdéw spoleczenstwa, organizacji pozarzadowych,
stowarzyszen zawodowych, migdzynarodowych partnerow handlowych 1 organizacji
handlowych. Konieczne jest zapewnienie zaufania klienta i zaufania partnerow handlowych
poprzez otwarty i zrozumialy rozwdj prawa zywnosciowego oraz dzigki podejmowaniu przez
wladze publiczne odpowiednich krokéw majacych na celu informowanie spoteczenstwa, tam
gdzie istnieja uzasadnione powody, aby podejrzewac, iz zywno$¢ moze stwarza¢ zagrozenie
dla zdrowia.

Bezpieczenstwo i zaufanie konsumentow we Wspodlnocie Europejskiej 1 w krajach trzecich ma
najwazniejsze znaczenie. Wspdlnota Europejska jest gtownym globalnym kupcem Zzywnosci i
paszy, i w tym kontekScie uczestniczy ona w mig¢dzynarodowych umowach handlowych,
przyczynia si¢ do rozwoju migdzynarodowych standardow, na ktorych opiera si¢ prawo
zywno$ciowe 1 wspiera ona zasad¢ wolnego handlu bezpiecznymi paszami i bezpieczna,
zdrowa zywno$cia w sposdb niedyskryminujacy nikogo, postepujac zgodnie z praktyka
uczciwego i etycznego handlu.

Konieczne jest zapewnienie zgodno$ci zywnosci i pasz eksportowanych lub reeksportowanych
ze Wspdlnoty FEuropejskiej z prawem Wspolnoty Europejskiej lub wymaganiami,
wprowadzonymi przez kraj importujacy. W innych okolicznosciach, zywno$¢ i pasze moga
by¢ tylko wtedy eksportowane lub reeksportowane, jezeli wyrazi na to zgode kraj
importujacy. Niemniej jednak, nawet w przypadku, gdy jest zgoda kraju importujacego,
konieczne jest, aby zapewnié, ze zywno$¢ szkodliwa dla zdrowia lub niebezpieczne pasze nie
sa cksportowane lub reeksportowane.

Konieczne jest stworzenie ogélnych zasad, na podstawie ktérych mozna handlowa¢ zywnoscia
i paszami oraz celow i zasad w celu wniesienia przez Wspolnote Europejska swojego wkiadu
w rozwo6j miedzynarodowych standardow i umow handlowych.

Niektore panstwa cztonkowskie, w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, przyjety legislacje
horyzontalna, nakltadajac w szczegdlnosci na przedsigbiorcoOw ogdlny obowiazek
wprowadzania na rynek wylacznie zywnos$ci, ktora jest bezpieczna. Niemniej jednak te
panstwa cztonkowskie stosuja rozne podstawowe kryteria stuzace ustaleniu czy zywnos$¢ jest
bezpieczna. Biorac pod uwagg istniejace réznice w podejsciu do tego tematu oraz brak
legislacji horyzontalnej w innych panstwach cztonkowskich, handel zywnoS$cia narazony jest
na wprowadzenie barier. Podobne bariery moga w analogiczny sposob powsta¢ dla handlu
paszami.

Dlatego tez konieczne jest, aby ustanowié¢ ogdlne wymagania wobec wylacznie bezpiecznej
zywnosci i pasz, i usytuowac je na rynku tak, aby zapewni¢ efektywne funkcjonowanie
wewngetrznego rynku dla tych produktow.
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Doswiadczenie dowodzi, ze funkcjonowanie wewngtrznego rynku zywnosci i pasz moze by¢
zagrozone, kiedy nie jest mozliwe §ledzenie ruchu zywnosci i pasz. Dlatego tez konieczne jest
ustanowienie catosciowego systemu Sledzenia ruchu w handlu Zywno$cia i1 paszami tak, aby
moglo mie¢ miejsce ukierunkowane i precyzyjne wycofanie z rynku lub, aby mozna podac
informacj¢ konsumentom lub urzednikom odpowiedzialnym za kontrole i wskutek tego
unikna¢ potencjalu zbednych zaktocen o szerokim zasiggu, w przypadku problemow z
bezpieczenstwem zywnosciowym.

Konieczne jest zapewnienie mozliwos$ci okreslenia przez firm¢ zywnos$ciowa, paszowa tacznie
z importerem przynajmniej tej firmy z ktorej dostarczona zostala zywnos¢, pasza, zwierzgta
lub substancja, ktoéra moze by¢ zawarta w zywno$ci lub paszy, w celu zapewnienia
mozliwosci ich lokalizacji na wszystkich etapach dochodzenia.

Przedsigbiorcy, prowadzacy dziatalno$¢ zwiazana z zywno$cia moga w najlepszy sposob
wymysli¢ bezpieczny system dostarczania zywnosci i zapewni¢ bezpieczenstwo zywnosci,
ktora dostarczaja. Powinni oni by¢ glownie odpowiedzialnymi wobec prawa za zapewnienie
bezpieczenstwa zywnosciowego. Cho¢ zasada ta istnieje w niektorych panstwach
cztonkowskich i obszarach prawa zywnos$ciowego, w innych obszarach jest to niejasne lub
zakladana jest inna odpowiedzialno$¢ kompetentnych wtadz panstw cztonkowskich poprzez
przeprowadzane przez nie dzialania kontrolne. Rozbiezno$ci takie narazaja handel na
tworzenie barier i zaklocaja konkurencje pomigdzy firmami Zzywno$ciowymi w réznych
panstwach cztonkowskich.

Podobne wymagania powinny mie¢ zastosowanie wobec pasz 1 przedsigbiorcow
prowadzacych dzialalno$¢ zwiazana z paszami.

Baza naukowa 1 techniczna dla legislacji Wspolnoty Europejskiej zwiazanej z
bezpieczenstwem zywno$ciowym 1 paszowym powinna przyczynia¢ si¢ do osiagania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia we Wspdlnocie Europejskiej. Wspolnota Europejska
powinna mie¢ dostgp do wsparcia technicznego o wysokiej jako$ci, cechujacego sig
niezaleznoscia i wydajnoscia.

Zagadnienia naukowe i techniczne zwiazane z zywno$cia 1 paszami staja si¢ coraz bardziej
wazne i ztozone. Ustanowienie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, w
dalszej czesci tego dokumentu okreslanych jako Urzad powinno wzmacnia¢ obecny system
wsparcia naukowego i technicznego, ktory nie jest juz w stanie odpowiada¢ na wzrastajace
wymagania wobec niego.

Zgodnie z ogoélnymi zasadami prawa zywno$ciowego, Urzad powinien podjaé si¢ roli
niezaleznego naukowego punktu odniesienia w ocenie zagrozen i postgpujac w ten sposob
powinien asystowa¢ w zapewnieniu dobrego funkcjonowania rynku wewngtrznego. Moze by¢
on wezwany do wydania opinii na sporne tematy naukowe, w ten sposob umozliwiajac
instytucjom Wspdlnoty Europejskiej i panstw cztonkowskich podejmowanie decyzji
zarzadzajacych zagrozeniami / ryzykiem wedlug dostarczonych informacji, ktore konieczne
sa, aby zapewni¢ bezpieczenstwo zywnos$ci i pasz, i jednocze$nie pomaga¢ w uniknigciu
fragmentacji rynku wewnetrznego wskutek przyjecia nieuzasadnionych lub nieckoniecznych
utrudnien dla swobodnego przeplywu zywnosci i pasz.

Urzad powinien by¢ niezaleznym naukowym zrodlem porad, informacji i komunikacji
zagrozen w celu polepszenia zaufania konsumenta: niemniej jednak w celu promowania
spojnosci pomigdzy funkcjami oceny zagrozenia, zarzadzaniem zagrozeniem i komunikacjq
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zagrozenia, wzmocnione powinno by¢ powiazanie pomigdzy oceniajacymi zagrozenie i
zarzadzajacymi nim.

Urzad powinien zapewni¢ wszechstronne, niezalezne i naukowe spojrzenie na bezpieczenstwo
i inne aspekty catych tancuchdéw zaopatrzenia w zywnos¢ 1 pasze, co oznacza szeroko pojeta
odpowiedzialno$§¢ Urzedu. Powinno to dotyczy¢é zagadnien majacych bezposredni Iub
posredni wptyw na bezpieczenstwo tancuchow dostaw zywnos$ci i pasz, zdrowie zwierzat i
opieke nad nimi, oraz zdrowie roslin. Aczkolwiek konieczne jest zapewnienie tego, aby Urzad
skupit si¢ na bezpieczenstwie zywnos$ciowym. Tak wigc jego misja odno$nie zagadnien
zwiazanych ze zdrowiem zwierzat, opieka nad zwierzgtami i zdrowiem roslin, ktore nie sa
zwiazane z bezpieczenstwem tancuchow dostaw zywno$ci powinna by¢ ograniczona do
zapewniania opinii naukowych. Misja Urzedu powinna réwniez dotyczy¢é doradztwa
naukowego oraz wsparcia naukowo technicznego w zakresie zywienia ludno$ci w zwiazku z
legislacja Wspolnoty Europejskiej a takze pomocy dla Komisji Europejskiej, na jej zadanie, w
zakresie komunikacji zwigzanej z programami ochrony zdrowia.

Poniewaz niektore produkty autoryzowane prawem zywnosciowym takie jak pestycydy lub
dodatki do pasz zwierzecych moga tworzy¢ zagrozenie dla srodowiska lub dla bezpieczenstwa
pracownikéw, Urzad powinien rdéwniez oceni¢ pewne aspekty Srodowiskowe oraz
bezpieczenstwa pracy zgodnie z odpowiednia legislacja.

W celu uniknigcia podwajania si¢ ocen naukowych i zwiazanych z nimi opinii naukowych na
temat organizmow zmodyfikowanych genetycznie (GMO), Urzad powinien rowniez
zagwarantowac opinie naukowe na temat produktow innych niz zywno$¢ i pasze, zwigzanych
z organizmami zmodyfikowanymi genetycznie i okreslonych przez dyrektywe 2001/18/WE ",
bez uprzedzen w stosunku do procedur ustanowionych w tej sprawie.

Poprzez dostarczenie wsparcia w sprawach naukowych Urzad powinien wlozy¢ swoj wkiad w
rol¢ Wspolnoty i panstw czlonkowskich polegajaca na rozwoju 1 ustanawianiu
mig¢dzynarodowych standardow w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i umow handlowych.

Istotne jest zaufanie instytucji Wspolnoty, ogdtu spoteczenstwa i zainteresowanych stron
wobec Urzedu. W tym celu niezmiernie wazne jest zagwarantowanie ich niezaleznosci,
wysokiej jakosci naukowej, zrozumiatosci 1 wydajnosci. Niezbedna jest rowniez wspotpraca z
panstwami czlonkowskimi.

W tym celu Zarzad powinien by¢ powotany w taki sposdb, aby zabezpieczy¢ najwyzszy
standard kompetencji, szeroki zakres odpowiedniej wiedzy eksperckiej, na przyktad w
zakresie zarzadzania i administracji publicznej i najszersza dystrybucje pod wzgledem
geograficznym w ramach catej Unii. Powinno to by¢ ulatwione poprzez rotacj¢ cztonkow
Zarzadu z réznych krajow, bez Zadnego stanowiska zarezerwowanego dla obywateli,
ktoregokolwiek z panstw cztonkowskich.

Urzad powinien dysponowac srodkami stuzacymi realizacji wszystkich zadan wymaganych w
celu umozliwienia im wykonywania swojej roli.

) Dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, z 12 marca 2001 r. w sprawie celowego
uwolnienia genetycznie modyfikowanych organizméw do srodowiska i uchylenia dyrektywy Rady 90/220/EWG
(Dz.U. WE nr L 106, 17.4.2001, str 1).



(43)

(44)

(45)

(46)

47)

(48)

(49)

(50

(51)

Zarzad powinien mie¢ konieczne uprawnienia do ustalania budzetu, kontroli jego realizacji,
wyznaczania przepisdow wewnetrznych, przyjmowania przepisow finansowych, mianowania
cztonkow Komitetu Naukowego i Paneli Naukowych i mianowania dyrektora wykonawczego.

W celu efektywnego funkcjonowania Urzad powinien $cisle wspotpracowac z kompetentnymi
organami w panstwach cztonkowskich. Stworzone powinno by¢ Forum Doradcow, aby
doradza¢ dyrektorowi wykonawczemu, w celu ustanowienia mechanizmu wymiany informacji
1, aby zapewni¢ $cista wspolprace szczegolnie pod wzgledem systemu wymiany informacji.
Wspdtpraca i odpowiednia wymiana informacji powinna réwniez zminimalizowaé potencjat
rozbieznos$ci opinii naukowych.

Urzad powinien przeja¢ role Komitetow Naukowych, wspdipracujacych z Komisja
Europejska w zakresie wystawiania opinii naukowych lezacych w ich polu kompetencji.
Konieczna jest reorganizacja tych Komitetow, aby zapewni¢ wigksza konsekwencjg¢ naukowa
odnosnie tancucha dostaw zywnosci i, aby umozliwi¢ im bardziej efektywna prace. Komitet
Naukowy i Stale Panele Naukowe powinny wigc by¢ zatozone w ramach Urzedu, aby
dostarczac te opinie.

W celu zagwarantowania niezalezno$ci, czlonkowie Komitetu Naukowego i1 Paneli powinni
by¢ niezaleznymi naukowcami rekrutowanymi na podstawie procedury otwartos$ci aplikacji.

Rola Urzedu jako niezaleznego naukowego punktu odniesienia oznacza, ze opinia naukowa
moze by¢ zazadana tylko przez Komisj¢ Europejska, ale rowniez przez Parlament Europejski i
panstwa cztonkowskie. W celu zapewnienia mozliwosci zarzadzania i konsekwencji procesu
porad naukowych, Urzad powinien moéc odmawia¢ lub zmieni¢ Zadanie, na podstawie
wcezesniej okreslonych kryteriow, dostarczajac uzasadnienie takiej decyzji. Powinny by¢
rowniez podjete kroki majace na celu uniknigcie rozbieznosci opinii naukowych a w
przypadku ich zaistnienia pomig¢dzy organami naukowymi, powinny istnie¢ procedury, ktore
rozstrzygaja takie rozbieznos$ci lub zapewniaja przejrzysta podstawe informacji naukowych
dla kierownikow zarzadzajacych zagrozeniami.

Urzad powinien by¢ rowniez w stanie zleca¢ prace naukowe, konieczne do wykonywania
swoich obowiazkoéw 1 jednocze$nie zapewnia¢, aby powiazania ustanowione przez nie z
Komisja Europejska i1 panstwami cztonkowskimi zapobiegaly podwajaniu si¢ wysitku.
Powinno to by¢ realizowane w sposOb otwarty i zrozumialy a Urzad powinien wzia¢ pod
uwagg istniejaca wiedze¢ ekspercka i struktury istniejace we Wspolnocie Europejskie;.

Brak efektywnego systemu, na poziomie Wspolnoty Europejskiej, stuzacego zbieraniu i
analizie danych na temat !ancucha dostawy zywnosci uwazane jest za powazne
niedociagnigcie. Powinien wigc ustanowiony by¢ system do zbierania i analizy odpowiednich
danych w polach dziatalnos$ci Urzgdu. System ten ma mie¢ formg sieciowa, koordynowana
przez Urzad. Wymagany jest rOwniez przeglad sieci zbierajacych dane Wspdlnoty, ktére juz
istnieja w polach dziatalnosci Urzedu.

Polepszona identyfikacja powstajacych zagrozen moze by¢é w dluzszym terminie gtownym
instrumentem zapobiegawczym, ktory jest do dyspozycji panstw cztonkowskich i Wspdlnoty
w wykonywaniu ich polityki. Dlatego tez konieczne jest wyznaczenie Urzgdowi wstgpnego
zadania zbierania informacji, czujnos$ci i zapewniania informacji na temat powstajacych
zagrozen majac na uwadze ich zapobieganie.

Ustanowienie Urz¢du powinno umozliwi¢ panstwom cztonkowskim wigksze zaangazowanie
w procedury naukowe. Dlatego powinna istnie¢ S$cisla wspotpraca pomiedzy Urzedem i



panstwami czlonkowskimi. W szczeg6éInosci Urzedy powinny moc przydziela¢ pewne zadania
organizacjom w panstwach cztonkowskich.

©2) Konieczne jest zapewnienie rownowagi pomiedzy potrzeba realizacji zadan z wykorzystaniem

organizacji narodowych a potrzeba zapewnienia tego, aby zadania te byly realizowane
zgodnie z kryteriami ustanowionymi dla nich, w celu zachowania ogolnej konsekwencji.
Istniejace procedury, dla przydzielania zadan naukowych panstwom czlonkowskim, w
szczegolnosci biorac pod uwage oceng akt sprawy prezentowanej przez dany przemyst do
autoryzacji okreslonych substancji, produktow lub procedur, powinny by¢ ponownie zbadane
w ciagu roku majac na wzgledzie ustanowienie Urz¢du i nowe udogodnienia jakie one
zapewniaja. Procedury oceny powinny pozosta¢ przynajmniej tak surowe jak poprzednio.

©) Komisja pozostaje w petni odpowiedzialna za komunikowanie $rodkow zarzadzania

zagrozeniami. Dlatego tez odpowiednie informacje powinny by¢ wymieniane pomigdzy
Urzedem i Komisja Europejska. Scista wspotpraca pomiedzy Urzedem, Komisja Europejska i
panstwami cztonkowskimi jest rdwniez konieczna, aby zapewnié¢ spdjnos$¢ procesu globalnej
komunikacji.

©% Niezalezno$¢ Urzedu i jego rola w informowaniu spoteczenstwa oznacza, ze powinien on by¢

w stanie komunikowaé si¢ autonomicznie w polach swojej kompetencji, czego celem jest
zapewnienie obiektywnej, niezawodnej i fatwo zrozumiatej informacji.

©% Odpowiednia wspolpraca z panstwami cztonkowskimi i innymi zainteresowanymi stronami

jest konieczna w konkretnym polu kampanii informacji publicznej, aby wzia¢ pod uwagg
wszelkie parametry regionalne i powiazania z polityka w zakresie zdrowia.

©% Poza zasadami dziatania opartymi na niezaleznosci i zrozumiatoéci, Urzad powinien byé

organizacja otwarta na kontakty z konsumentami i innymi zainteresowanymi grupami.

©D Urzad powinien byé finansowane z ogdlnego budzetu Unii Europejskiej. Aczkolwiek w

$wietle posiadanych do$wiadczen, szczegdlnie odno$nie przetwarzania akt spraw
przedstawianych przez przemyst do autoryzacji, w ciagu trzech lat od wejscia niniejszego
Rozporzadzenia w zycie powinna by¢ wzigta pod uwage mozliwosé oplat. Procedura
budzetowa Wspolnoty Europejskiej pozostaje nadal stosowana biorac pod uwage subsydia,
ktoérymi obciazany jest ogélny budzet Unii Europejskiej. Ponadto, sprawdzanie rachunkow
powinno by¢ przeprowadzone przez Trybunat Obrachunkowy.

©% Konieczne jest pozwolenie na uczestnictwo krajom Europejskim, ktore nie sa cztonkami Unii

Europejskiej, a ktore zawarly umowy zobowiazujace ich do transponowania i wdrozenia
usystematyzowanego zbioru ustaw Wspolnoty Europejskiej, ktorego dotyczy niniejsze
Rozporzadzenie.

9 System szybkiego alarmowania juz istnieje w ramach dyrektywy Rady 92/59/EWG z dnia 29

czerwca 1992 r. w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktow V. Zakres istniejacego
systemu zawiera produkty zywnosciowe i przemystowe ale nie pasze. Niedawne kryzysy
zywno$ciowe pokazaly potrzebe utworzenia ulepszonego i poszerzonego systemu szybkiego
alarmowania, ktory obejmowaé bedzie zywnos¢ i pasze. Ten skorygowany system powinien
by¢ zarzadzany przez Komisj¢ Europejska i obejmowaé panstwa cztonkowskie, Komisje
Europejska 1 Urzad jako czlonkow sieci. System nie powinien obejmowaé przygotowan

DDz U. WE nr L 228, z 11.08.1992, str. 24.



(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

Wspolnoty Europejskiej w zakresie wczesnej wymiany informacji w przypadku stanu

zagrozenia radiologicznego jak okresla to decyzja Rady 87/600/Euroatom .

Niedawne wypadki zwigzane z bezpieczenstwem zywnoS$ciowym pokazaly, ze istnieje
potrzeba ustanowienia odpowiednich $rodkdw w sytuacjach stanu zagrozenia, ktore
zapewniltyby to, ze wszelka zywno$¢, niezaleznie od jej typu i pochodzenia i wszelka pasza
powinny by¢ podmiotem podejmowania wspdlnych srodkow w przypadku powaznego
zagrozenia zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat lub srodowiska. Takie catoSciowe podejscie
do srodkdéw bezpieczenstwa zywno$ci w stanie zagrozenia powinno pozwoli¢ na podjecie
efektywnych dziatan 1 zapobieganie sztucznym rdéznicom w traktowaniu powaznego
zagrozenia w odniesieniu do Zywnosci i pasz.

Niedawne kryzysy zywno$ciowe pokazaty rowniez korzysci ptynace dla Komisji Europejskiej
z posiadania odpowiednio przyjetych, szybszych procedur dla zarzadzania zagrozeniami.
Takie procedury organizacyjne powinny umozliwi¢ poprawienie koordynacji wysitkow i
okreslenie najbardziej efektywnych srodkdéw na podstawie najlepszych informacji naukowych.
Dlatego tez, skorygowane procedury powinny wzia¢ pod uwage odpowiedzialnosci Urzedu i
powinny zapewnic jej naukows i techniczng pomoc w formie doradztwa w przypadku kryzysu
Zywnosciowego.

W celu zapewnienia bardziej efektywnego i1 wszechstronnego podejscia do tancucha
pokarmowego, powinien by¢ ustanowiony Komitet ds. Lancucha Pokarmowego 1 Zdrowia
Zwierzat, aby zastapi¢ Stalty Komitet Weterynaryjny, Staly Komitet Artykutdéw Spozywczych
i Staty Komitet Artykutéow Paszowych. Zgodnie z tym, decyzja Rady 68/361/EWG ),
69/414/EWG @, oraz 70/371/EWG © powinny by¢ uchylone. Z tego samego powodu Komitet
ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat powinien zastapi¢ rowniez Staly Komitet
Zdrowia Roslin w zwiazku ze swoimi kompetencjami (co sie tyczy dyrektyw 76/895/EWG @,
86/362/EWG ©, 86/363/EWG ©, 90/642/EWG © i 91/414/EWG ® w sprawie ochrony
produktéw roslinnych i ustalenia maksymalnych poziomoéw pozostatosci produktow.

Srodki konieczne do wdrozenia niniejszego Rozporzadzenia powinny by¢ przyjete zgodnie z
decyzja Rady 1999/568/WE, z 28 czerwca 1999 r. formutujaca procedury do wykonywania

uprawnien wdrozeniowych nadanych Komisji ).

Konieczne jest, aby przedsigbiorcy posiadali wystarczajacy czas, aby przystosowac si¢ do
niektorych z wymagan, ustanowionych na mocy niniejszego Rozporzadzenia i, aby wiladze
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci rozpoczely swoje dziatania w dniu 1
stycznia 2002 r.

@ Dz.U.
D pz.U.
@ Dz.U.
® Dz.U.
@ Dz.U.

WE nr L 371, 2 30.12.1987, str. 76.

WE nr L 255, z 18.10.1968, str. 23.

WE nr L 291, 2 19.11.1969, str. 9.

WE nr L 170, z 03.08.1970, str. 1.

WE nr L 340, z 09.12.1976, str. 26. Dyrektywa zmieniona przez Dyrektywe Komisji 2000/57/WE

(Dz.U. WE nr L 244, 2 29.09.2000, str. 76).

© pz.U.

WE nr L 221, z 07.08.1986, str. 37. Dyrektywa zmieniona przez Dyrektywe Komisji 2000/57/WE

(Dz.U. WE nr L 244, 7 29.09.2000, str. 36).

©®pzU.
D pz.U.
® pz.U.

WE nr L 221, z 07.08.1986, str. 43. Dyrektywa zmieniona przez Dyrektywe Komisji 2000/57/WE
WE nr L 350, z 14.12.1990, str. 71. Dyrektywa zmieniona przez Dyrektywe Komisji 2000/57/WE
WE nr L 230, z 19.08.1991, str. 1. Dyrektywa zmieniona przez Dyrektywe Komisji 2001/49/WE (Dz.U.

WE nr 176, z 29.06.2001, str. 61).

@ Dz.U.

WE nr L 184,z 17.07.1999, str. 23.



5 Wazne jest, aby unikna¢ niejasnosci pomiedzy misjami Urzedu i Europejskiej Agencji dla
Oceny Produktow Leczniczych (EMEA), ustanowiona na mocy Rozporzadzenia Rady (EWGQG)
Nr. 2309/93 “9). W konsekwencji konieczne jest zalozenie, ze niniejsze Rozporzadzenie
pozostaje bez negatywnego nastawienia w stosunku do kompetencji przyznanych EMEA na
mocy legislacji Wspolnoty, tacznie z prawami przyznanymi przez Rozporzadzenie Rady
(EWG) Nr. 2377/90, z dnia 26 czerwca 1990 r. formutujace procedur¢ Komisji przy
ustanowieniu maksymalnej ilo$ci dla pozostatosci leczniczych produktow weterynaryjnych w
artykutach spozywczych pochodzenia zwierzecego "

66 zapewnienie maksymalnego przyblizenia koncepcji, zasad i procedur tworzacych wspélna

podstawe dla prawa zywno$ciowego we Wspolnocie i ustanowienie Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci jest konieczne i stosowne dla osiagnigcia podstawowych celow
niniejszego Rozporzadzenia. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okre§lona w art. 5 Traktatu,
niniejsze Rozporzadzenie nie wykracza poza to co jest konieczne, aby osiagna¢ oczekiwane
cele,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZAKRES I DEFINICJE
Artykut 1
Cel i zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie tworzy podstawy do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego i interesow konsumentéw zwiazanych z zywnoscia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zrdéznicowania podazy zywno$ci, w tym produktow tradycyjnych, z
jednoczesnym zapewnieniem sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego.

Rozporzadzenie okresla wspolne zasady i obowiazki, srodki umozliwiajace stworzenie
solidnej bazy naukowe;j, skuteczne ustalenia i procedury organizacyjne wspierajace
podejmowanie decyzji w sprawach bezpieczenstwa zywnosci i pasz.

2. Dla celéw ust 1 niniejsze rozporzadzenie ustanawia ogdlne zasady regulujace sprawy
zywnosci 1 pasz w 0golnosci, a bezpieczenstwo zywnosci i pasz w szczegolnosci, na poziomie
Wspolnoty i krajowym.

Rozporzadzenie ustanawia Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

Rozporzadzenie okresla procedury w sprawach majacych bezposredni lub posredni wplyw na
bezpieczenstwo zywnosci i pasz.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wszystkich etapdw produkcji, przetwarzania i
dystrybucji zywnosci i pasz. Nie ma zastosowania do produkcji podstawowej na wasny
uzytek lub do domowego przygotowania, obrobki lub przechowywania do wiasnego spozycia.

19 Dz.U. WE nr L 214, z 24.08.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione przez Rozporzadzenie Komisji (WE) nr
649/98 (Dz.U. WE nr L 205, z 31.07.2001, str. 16).

D Dz.U. WE nr L 224, z 18.08.1990, str. 1. Rozporzadzenie zmienione przez Rozporzadzenie Komisji (WE) nr
1553/2001 (Dz.U. WE nr L 205, z 31.07.2001, str. 16).
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Artykut 2
Definicja ,,zywno$ci”

Dla celow niniejszego rozporzadzenia ,,zywnos$¢” (lub ,artykuty spozywcze”) oznacza substancje Iub
produkty, przetworzone, czg¢Sciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia
przez ludzi lub ktorych spozycia przez ludzi mozna si¢ spodziewac.

,Zywno$¢” obejmuje napoje, gume do zucia i wszelkie substancje, $wiadomie wiaczone do zywnosci
podczas jej wytwarzania, przygotowania lub obrébki. Definicja ta obejmuje wode zgodna z normami,
zgodnie z definicja w art. 6 Dyrektywy 98/83/WE i bez uszczerbku dla wymogow dyrektyw
80/778/EWG 1 98/83/WE.

,,Zywno$¢” nie obejmuje:
a) pasz,
b) zwierzat zywych, chyba ze maja by¢ one wprowadzone na rynek do spozycia przez ludzi,
c) roslin przed dokonaniem zbioréw,
d) wyrobow medycznych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG' i 92/73/EWG?,
e) kosmetykéw w rozumieniu dyrektywy Rady 96/768/EWG?,
f) tytoniu i wyrobow tytoniowych w rozumieniu dyrektywy Rady 89/622/EWG",

g) narkotykow lub substancji psychotropowych w rozumieniu Jedynej Konwencji ONZ o
narkotykach z 1961 r. oraz konwencji ONZ o kontroli substancji psychotropowych z 1971,

h) pozostatosci i kontaminantow.
Artykut 3
Pozostale definicje
Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1. ,,prawo zywno$ciowe” - ustawy, rozporzadzenia i przepisy administracyjne regulujace sprawy
zywnosci w ogolnosci, a bezpieczenstwo zywnosci w szczegdlnosci, zarowno na poziomie
Wspolnoty, jak i na poziomie krajowym; definicja ta obejmuje wszystkie etapy produkcji,
przetwarzania i dystrybucji zywnosci oraz pasze produkowane dla zwierzat hodowlanych lub
uzywane do zywienia zwierzat hodowlanych,

2. firma spozywcza” - przedsigbiorstwo publiczne lub prywatne prowadzace jakakolwiek
dziatalnos¢ — zardwno odplatnie, jak i nieodptatnie — zwigzana z jakimkolwiek etapem
produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci,

3. ,operator firmy spozywczej” - osoby fizyczne lub prawne odpowiedzialne za spetnienie
wymogow prawa zywnosciowego w firmie spozywczej pozostajacej pod ich kontrola,

4. ,pasza” (lub ,,materialy paszowe”) - substancje lub produkty, w tym dodatki, przetworzone,
czesciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do karmienia zwierzat,

'Dz.U WE nr 22, 2 9.02.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa nr 93/39/EWG (Dz.U. WE nr
L 214, 7 24.08.1993, str. 22).

>Dz.U. WE nr L 297, 7 13.10. 1992, str. 8.

*Dz.U. WE nr L 262, z 27.09.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/41/WE
(Dz.U. WE nr L 145, z 20.06.2000, str. 25).

*Dz.U WE nr L 359, z 8.12.1989, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa nr 92/41/EWG (Dz.U. WE nr
L 158,z 11.06.1992, str. 30).
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

»firma paszowa” - przedsigbiorstwo publiczne lub prywatne prowadzace jakiekolwiek
dziatania — zarowno odptatnie, jak i nicodptatnie — zwiazane z produkcja, wytwarzaniem,
przetwarzaniem, przechowywaniem, transportem lub dystrybucja pasz, w tym producentéw
produkujacych, przetwarzajacych lub przechowujacych pasze w celu zywienia zwierzat
bedacych w jego posiadaniu,

»operator firmy paszowej” - osoby fizyczne lub prawne odpowiedzialne za spetnienie
wymogow prawa zywnosciowego w firmie paszowej pozostajacej pod ich kontrola,

,handel detaliczny” - obrobke i/lub przetwarzanie zywnosci i jej przechowywanie w punkcie
sprzedazy lub w punkcie dostaw dla ostatecznego odbiorcy; okreslenie to obejmuje terminale
dystrybucyjne, dzialalno$¢ cateringowa, stolowki zaktadowe, catering instytucjonalny,
restauracje i podobne dzialania zwiazane z ustugami zywno$ciowymi, sklepy, centra
dystrybucji w supermarketach i hurtownie,

,wprowadzenie na rynek” — posiadanie zywnosci lub pasz w celu sprzedazy, z
uwzglednieniem oferowania do sprzedazy lub innej formy przekazania, bezptatnego lub nie
oraz sprzedaz, dystrybucj¢ i inne formy przekazywania,

,Tyzyko” — niebezpieczenstwo zaistnienia negatywnych skutkow dla zdrowia oraz dotkliwo$¢
takich skutkow w nastgpstwie zagrozenia,

,analiza ryzyka” — proces sktadajacy si¢ z trzech powiazanych elementow: oceny ryzyka,
zarzadzania ryzykiem i informowania o ryzyku,

,ocena ryzyka” —proces wsparty naukowo, sktadajacy si¢ z czterech etapow: identyfikacji
zagrozenia, charakterystyki niebezpieczenstwa, oceny ekspozycji i charakterystyki ryzyka,

»zarzadzanie ryzykiem” — proces, r0zniacy si¢ od oceny ryzyka, polegajacy na zbadaniu
alternatywy politycznej w porozumieniu z zainteresowanymi stronami, wzigciu pod uwage
oceny ryzyka i innych prawnie uzasadnionych czynnikow, i w razie potrzeby — na wybraniu
stosownych sposobow zapobiegania i kontroli,

,informowanie o ryzyku” — interaktywna wymiana informacji i opinii podczas procesu analizy
ryzyka, dotyczaca zagrozen i ryzyka, czynnikow zwiazanych z ryzykiem i postrzeganiem
ryzyka, migdzy oceniajacymi ryzyko, zarzadzajacymi ryzykiem, konsumentami, zaktadami
paszowymi i zywno$ciowymi, srodowiskiem naukowym i innymi zainteresowanymi stronami,
z uwzglednieniem wyjasnienia wnioskow z oceny ryzyka i powoddéw decyzji w zakresie
zarzadzania ryzykiem,

,»zagrozenie” — czynnik biologiczny, chemiczny lub fizyczny w zZywnosci lub paszy lub stan
zywnoSci lub paszy, mogacy powodowac negatywne skutki dla zdrowia,

,»mMozliwo$¢ odszukania” — mozliwo$¢ pdjscia sladem i odszukania zywnosci, paszy,
zwierzgcia hodowlanego lub substancji przeznaczonej do dodania lub ktéra moze by¢ dodana
do zywnosci lub paszy na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji,

»etapy produkcji, przetwarzania i dystrybucji” - jakikolwiek etap, w tym import, poczawszy
od 1 wlaczajac w to produkcj¢ podstawowa zywnosci, az do i z uwzglednieniem jej
przechowywania, transportu, sprzedazy lub dostarczenia ostatecznemu odbiorcy oraz tam
gdzie jest to stosowne — import, produkcj¢, wytwarzanie, sktadowanie, transport dystrybucje,
sprzedaz i dostawy pasz,

»produkcja podstawowa” oznacza produkcje, uprawe lub hodowle produktéw podstawowych,
w tym zbiory, dojenie 1 produkcje zwierzat gospodarskich przed ubojem. Oznacza takze
lowiectwo i rybotéwstwo oraz zbieranie runa lesnego,

,odbiorca ostateczny” oznacza ostatecznego konsumenta artykutu spozywczego, ktory nie
wykorzystuje zywnosci w ramach dziatalnosci firmy sektora zywno§ci.
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ROZDZIAL 11
OGOLNE PRAWO ZYWNOSCIOWE
Artykut 4
Zakres

Niniejszy rozdziat dotyczy wszystkich etapow produkcji, przetwarzania i dystrybucji
zywno$ci oraz pasz produkowanych dla zwierzat hodowlanych lub uzywanych do zywienia
zwierzat hodowlanych.

Zasady zawarte w art. 5 — 10 stanowia ogdlne ramy o charakterze poziomym, do ktoérych
nalezy si¢ stosowac¢ podczas podejmowania srodkow.

Istniejace zasady i procedury prawa zywnosciowego zostang jak najszybciej dostosowane, a
najpozniej do 1 stycznia 2007 1., aby byly zgodne z postanowieniami art. 5-10.

Do tego czasu oraz w drodze derogacji od postanowien ust. 2, istniejace ustawodawstwo
bedzie wdrazane z uwzglednieniem zasad okreslonych w art. 5 — 10.

SEKCJA 1
OGOLNE ZASADY PRAWA ZYWNOSCIOWEGO

Artykut 5
Cele ogolne

Prawo zywno$ciowe ma za zadanie realizacje jednego lub wigcej ogdlnych celow dotyczacych
wysokiego poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzi oraz ochrony interes6w konsumentow, z
uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu zywnoscia, biorac pod uwage, tam gdzie jest to
wlasciwe, ochrong zdrowia i warunkow zycia zwierzat, zdrowia ro$lin i sSrodowiska.

Prawo zywno$ciowe ma na celu osiagnigcie swobodnego przepltywu we Wspolnocie zywnosci
i pasz wyprodukowanych Iub wprowadzanych do obrotu zgodnie z ogoélnymi zasadami i
wymogami niniejszego rozdziatu.

Jezeli istnieja normy migdzynarodowe lub jezeli spodziewane jest ich wprowadzenie, zostana
one wzigte pod uwagg podczas opracowywania lub dostosowywania prawa zywnos$ciowego, z
wyjatkiem sytuacji, w ktorych normy takie - lub ich czg$¢ - nie stanowityby skutecznego lub
odpowiedniego $rodka realizacji stusznych celow prawa zywnos$ciowego; sytuacji, w ktorych
ich niestosowanie jest uzasadnione naukowo oraz gdyby mialy one spowodowac zmiang
poziomu ochrony w stosunku do poziomu okreslonego jako wlasciwy we Wspdlnocie.

Artykut 6
Analiza ryzyka

Aby osiagna¢ ogolny cel jakim jest wysoki poziom ochrony zdrowia i zycia ludzkiego prawo
zywno$ciowe powinno opiera¢ si¢ na analizie ryzyka , z wyjatkiem sytuacji, w ktorej nie jest
to wlasciwe ze wzgledu na okolicznos$ci lub charakter srodka.

Ocena ryzyka powinna opierac si¢ na istniejacych dowodach naukowych i by¢ podejmowana
w sposoOb niezalezny, obiektywny i przejrzysty.
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3. Zarzadzanie ryzykiem powinno uwzglednia¢ wyniki oceny ryzyka, a zwlaszcza opinie
Urzedu, o ktorym jest mowa w art. 22, inne czynniki wlasciwe dla rozwazanej sprawy oraz
zasade ostroznos$ci, gdy maja znaczenie warunki okreslone w art. 7 ust. 1, w celu osiagnigcia
ogo6lnych celow prawa zywnosciowego okreslonych w art. 5.

Artykut 7
Zasada ostroznosci

1. W szczegolnych okolicznosciach gdy — po dokonaniu oceny dostepnych informacji —
stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkow szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak
jest pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace
bardziej wszechstronna oceng ryzyka moga zostac przyjete tymczasowe srodki zarzadzania
ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okre§lonego we
Wspdlnocie.

2. Srodki przyjete w oparciu o postanowienia ust. 1 beda proporcjonalne i nie bardziej
restrykcyjne dla handlu niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia okreslonego we Wspolnocie, z uwzglgdnieniem wykonalnos$ci technicznej i
ekonomicznej oraz innych czynnikéw uznawanych za stosowne w rozwazanej sprawie. W
odpowiednim czasie, w zaleznos$ci od rodzaju stwierdzonego ryzyka dla zycia lub zdrowia
oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do wyjasnienia niepewno$ci naukowej oraz
przeprowadzenia bardziej wszechstronnej oceny ryzyka, §rodki te zostana poddane
przegladowi.

Artykut 8
Ochrona interesé6w konsumentow

1. Prawo zywnosciowe ma na celu ochrong interesoéw konsumentéw i powinno stanowic
podstawe dokonywania przez konsumentow swiadomego wyboru zwigzanego ze spozywana
przez nich zywnoscia. Ma na celu zapobieganie:

a) oszukanczym lub podstepnym praktykom,
b) falszowaniu zywnosci oraz

c) wszelkim innym praktykom mogacym wprowadza¢ konsumenta w blad.

SEKCJA 2
ZASADY PRZEJRZYSTOSCI

Artykut 9
Publiczne konsultacje

Podczas przygotowywania, oceny i rewizji prawa zywno$ciowego — z wyjatkiem przypadku, gdy
pilnos¢ sprawy na to nie pozwala — beda miaty miejsce otwarte i przejrzyste konsultacje publiczne,
bezposrednio lub za posrednictwem organdw przedstawicielskich.

Artykut 10
Informacje publiczne

Bez wptywu na stosowne postanowienia prawa wspolnotowego i wewngtrznego w sprawie dostepu do
dokumentow, w sytuacjach, w ktorych istnieja uzasadnione podstawy, aby podejrzewac, ze zywno$¢
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lub pasza moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat, wowczas, w zaleznosci od
charakteru, powagi i rozmiaru ryzyka, wtadze publiczne podejma stosowne kroki w celu
poinformowania opinii publicznej o charakterze ryzyka dla zdrowia, okre$lajac mozliwie
najdoktadniej zywno$¢ lub paszg, badz rodzaj zywno$ci lub paszy, ryzyko, jakie moga one stanowic
oraz $rodki podje¢te lub ktore sa planowane w celu zapobiezenie, zmniejszenia lub likwidacji ryzyka.

SEKCJA 3
OGOLNE OBOWIAZKI W HANDLU ZYWNOSCIA

Artykut 11
Zywno$é i pasze importowane do Wspélnoty

Zywno$¢ i pasze importowane do Wspdlnoty w celu wprowadzenia na rynek na obszarze Wspdlnoty
powinny by¢ zgodne z wymogami prawa zywnos$ciowego lub warunkami uznanymi przez Wspoélnotg
za przynajmniej im odpowiadajace lub — w przypadku, gdy istnieja konkretne umowy migdzy
Wspdlnota i krajem eksporterem — by¢ zgodne z wymogami zawartymi w tych umowach.

Artykut 12
Zywno$¢ i pasze eksportowane ze Wspélnoty

1. Zywnosé i pasze eksportowane ze Wspolnoty lub re-eksportowane ze Wspdlnoty w celu
wprowadzenia na rynek w panstwie trzecim powinny by¢ zgodne z wymogami prawa
zywnos$ciowego, chyba ze wtadze kraju importera postanowily inaczej lub ustawy,
rozporzadzenia, normy, kodeksy postgpowania oraz inne procedury prawne i administracyjne
obowiazujace w kraju-importerze stanowia inaczej.

W innych okolicznosciach, z wyjatkiem przypadku, gdy Zywnos¢ jest szkodliwa dla zdrowia
lub pasza nie jest bezpieczna, zywno$¢ 1 pasza moga by¢ eksportowane lub re-eksportowane
tylko wowczas, jezeli wlasciwe wiadze w kraju przeznaczenia wyraza na to jednoznaczna
zgodg, po otrzymaniu pelnych informacji o okolicznosciach i przyczynach, dla ktorych dana
zywno$¢ lub pasza nie moze by¢ wprowadzona na rynek we Wspolnocie.

2. Jezeli stosuje si¢ postanowienia umowy dwustronnej zawartej przez Wspolnote lub jedno z
panstw cztonkowskich i panstwo trzecie, zywnos¢ i pasza eksportowane ze Wspolnoty lub z
danego panstwa cztonkowskiego do panstwa trzeciego musza by¢ zgodne z rzeczonymi
postanowieniami.

Artykut 13
Normy mig¢dzynarodowe
Bez uszczerbku dla swych praw 1 obowiazkéw Wspolnota 1 panstwa cztonkowskie beda:

a) uczestniczy¢ w opracowywaniu mi¢dzynarodowych norm technicznych w dziedzinie
zywnosci 1 pasz oraz norm sanitarnych i fitosanitarnych,

b) popiera¢ koordynacje¢ prac podejmowanych przez mi¢gdzynarodowe organizacje rzadowe i
pozarzadowe w dziedzinie norm dotyczacych zywnoSci i pasz,

¢) uczestniczy¢, tam gdzie jest to wlasciwe, w przygotowywaniu umow dotyczacych uznania
rownowaznosci specjalnych §rodkow dotyczacych zywnosci i pasz,
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d) zwraca¢ szczegdlng uwage na rozwoj oraz potrzeby finansowe i handlowe krajow
rozwijajacych si¢, z zamiarem zadbania o to, aby normy mi¢dzynarodowe nie spowodowaty
niepotrzebnych przeszkod w eksporcie z krajow rozwijajacych sig,

e) promowaé spojnos¢ migdzynarodowych norm technicznych i prawa zywnosciowego, dbajac
jednoczesnie o to, aby wysoki poziom ochrony przyjety we Wspolnocie nie zostal obnizony.

SEKCJA 4
OGOLNE WYMOGI PRAWA ZYWNOSCIOWEGO

Artykut 14
Wymogi w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
1. Zywnosé niebezpieczna nie bedzie wprowadzana na rynek.
2. Zywnosé jest uznawana za niebezpieczna, jezeli uwaza sig, ze:
a) jest szkodliwa dla zdrowia,
b) nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi.
3. Podczas podejmowania decyzji, ze zywno$¢ jest niebezpieczna, nalezy mie¢ na wzgledzie:

a) zwykte okolicznosci korzystania z zywno§$ci przez konsumenta oraz wykorzystywania
jej na kazdym etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji,

b) informacje przeznaczone dla konsumenta, z uwzglednieniem informacji na etykiecie
oraz inne informacje zwykle dostgpne dla konsumenta dotyczace unikania
konkretnych negatywnych skutkow dla zdrowia zwigzanych z dana zywnoscia lub
rodzajem zywnosci.

4. Podczas podejmowania decyzji, ze zywnos¢ jest szkodliwa dla zdrowia, nalezy mie¢ na
wzgledzie:

a) nie tylko prawdopodobne natychmiastowe i/lub krétkotrwate i/lub dlugofalowe skutki
tej zywnosci dla zdrowia spozywajacej ja osoby, ale takze dla nastepnych pokolen,

b) ewentualne skutki skumulowania toksycznosci,

c) szczegolna wrazliwos¢ okreslonej kategorii konsumentow, jezeli zywno$¢ jest
przeznaczona dla tej kategorii konsumentow.

5. Podczas podejmowania decyzji, ze zywno$¢ nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi, nalezy
mie¢ na wzgledzie, czy zywnos$¢ nie moze by¢ spozywana przez ludzi stosownie z jej
przeznaczeniem z powodu zanieczyszczenia, zarowno przez czynniki obce jak i w inny
sposob, czy tez z powodu gnicia, psucia si¢ lub rozktadu.

6. Jezeli niebezpieczna zywno$¢ stanowi czgs$¢ partii, transzy lub dostawy zywnosci nalezacej do
tej samej klasy lub kategorii, nalezy zalozy¢, ze cata zywno$¢ w tej partii, transzy lub
dostawie jest rowniez niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegdtowej oceny brak jest
dowodow, iz reszta partii, transzy lub dostawy jest niebezpieczna.

7. Zywnosé zgodna ze specjalnymi przepisami Wspélnoty regulujacymi bezpieczenstwo

zywnosci jest uwazana za bezpieczng pod wzgledem czynnikow objetych szczegdélowymi
przepisami Wspolnoty.
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Zgodnos$¢ zywnosci ze szczegotowymi przepisami majacymi do niej zastosowanie nie
powinna powstrzymac¢ wlasciwych witadz przed podjeciem stosownych dziatan w celu
nalozenia ograniczen dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wycofania jej z
rynku, jezeli istnieja podstawy, aby podejrzewac, iz pomimo takiej zgodnos$ci, Zywnos$¢ jest
niebezpieczna.

W braku szczegotowych przepisow wspolnotowych zywnos¢ jest uwazana za bezpieczna,
jezeli jest zgodna ze szczegdlowymi postanowieniami wewngtrznego prawa Zywnosciowego
panstwa cztonkowskiego, na ktorego terytorium zywno$¢ jest wprowadzana do obrotu, jezeli
takie przepisy byty sporzadzone i stosowane bez uszczerbku dla postanowien Traktatu, w
szczegolnosci zas jego art. 28 1 30.

Artykut 15
Wymogi w zakresie bezpieczenstwa pasz

Pasza niebezpieczna nie bedzie wprowadzana na rynek ani podawana zwierz¢tom
hodowlanym.

Stosowanie paszy zgodnie z jej przeznaczeniem jest niebezpieczne, jezeli uwaza sig, ze:
- ma negatywne skutki dla zdrowia ludzi lub zwierzat,

- powoduje, iz spozywanie zywnosci uzyskanej ze zwierzat hodowlanych jest
niebezpieczne dla ludzi,

Jezeli pasza, co do ktorej stwierdzono, iz nie spelnia wymogdw bezpieczenstwa w zakresie
pasz, stanowi czes$¢ partii, transzy lub dostawy paszy nalezacej do tej samej klasy lub
kategorii, nalezy zalozy¢, ze cata pasza w tej partii, transzy lub dostawie jest rowniez
niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegdétowej oceny brak jest dowodow, iz reszta partii,
transzy lub dostawy nie spelnia wymogdéw w zakresie bezpieczenstwa pasz.

Pasza zgodna ze szczegdtowymi przepisami Wspolnoty regulujacymi bezpieczenstwo pasz
jest uwazana za bezpieczng w zakresie czynnikoOw objetych konkretnymi przepisami
Wspdlnoty.

Zgodnos¢ paszy ze szczegdtowymi przepisami majacymi do niej zastosowanie nie powinna
powstrzymac wlasciwych wladz przed podjgciem stosownych dziatan w celu natozenia
ograniczen dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wycofania jej z rynku,
jezeli istnieja podstawy, aby podejrzewac, iz pomimo takiej zgodnosci, pasza jest
niebezpieczna.

W braku szczegdtowych przepisow wspolnotowych pasza jest uwazana za bezpieczna jezeli
jest zgodna ze szczegotowymi przepisami wewnetrznego prawa zywnos$ciowego panstwa
cztonkowskiego, na ktérego terytorium pasza jest wprowadzana do obrotu, jezeli takie
przepisy byly sporzadzone i1 stosowane bez uszczerbku dla postanowien Traktatu, w
szczegolnosci zas jego art. 28 1 30.

Artykut 16

Prezentacja

Bez uszczerbku dla bardziej szczegotowych przepisow prawa zywnosciowego, etykietowanie, reklama
1 prezentacja zywnosci lub paszy, z uwzglednieniem ich ksztattu, wygladu lub opakowania,
uzywanych opakowan, sposobu ulozenia i miejsca wystawienia oraz informacji udostgpnionych na ich
temat w jakikolwiek sposob, nie moze wprowadza¢ konsumentéw w btad.
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Artykut 17
Obowiazki

Operatorzy firm sektoréw spozywczych 1 paszowych zapewnia - na wszystkich etapach
produkcji, przetwarzania i dystrybucji w firmach bgdacych pod ich kontrola - zgodnos¢ tej
zywno$ci lub paszy z wymogami prawa zywnosciowego wlasciwymi dla ich dziatalnosci i
beda kontrolowac przestrzeganie tych wymogow.

Panstwa czlonkowskie wprowadza w zycie prawo zywno$ciowe oraz beda monitorowacé i
kontrolowa¢ przestrzeganie przez operatorow firm spozywczych odpowiednich wymogow
prawa zywno$ciowego na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji.

W tym celu stworza system oficjalnych kontroli i innych dziatan stosownych do okolicznosci,
z uwzglednieniem informowania opinii publicznej o bezpieczenstwie i zagrozeniach
zwigzanych z zywnoscia, nadzorem nad bezpieczenstwem zywnosci i pasz oraz innych
dziataniach nadzorczych obejmujacych wszystkie etapy produkcji, przetwarzania i
dystrybucji.

Panstwa cztonkowskie okresla rowniez zasady dotyczace Srodkow dziatania i kar majacych
zastosowanie w przypadku naruszenia prawa zywno$ciowego i paszowego. Ustanowione
srodki dziatania i kary beda skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Artykut 18
Mozliwo$é odszukania

Nalezy zapewni¢ mozliwos¢ odszukania zywnosci, paszy, zwierzat hodowlanych oraz
wszelkich substancji przeznaczonych do wiaczenia do paszy lub Zzywnosci lub ktdre mozna do
nich wlaczy¢ na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji.

Operatorzy firm spozywczych i paszowych powinni méc zidentyfikowac kazda osobg, ktora
dostarczyta im zywno$¢, pasze, zwierze hodowlane lub substancje przeznaczona do wiaczenia
do paszy lub zywno$ci lub ktéra mozna do nich wlaczy¢.

W tym celu operatorzy ci utworza systemy i procedury umozliwiajace przekazanie takich
informacji na zadanie wtasciwych wladz.

Operatorzy firm sektoréw spozywczych i paszowych utworza systemy i procedury
identyfikacji innych firm, ktérym dostarczyli swoje produkty. Informacje te zostana
przekazane na zadanie wtasciwych wiladz.

Zywno$¢ lub pasza wprowadzana na rynek we Wspdlnocie lub ktéra moze by¢ wprowadzona
na ten rynek bedzie stosownie etykietowana lub oznakowana w celu utatwienia jej odszukania,
za pomocg stosownej dokumentacji lub informacji, zgodnie z odno$nymi wymogami lub
bardziej szczegdtowymi przepisami.

Zgodnie z procedura okreslona w art. 58 ust. 2 moga zosta¢ przyjete przepisy w celu
zastosowania wymogow niniejszego artykutu w odniesieniu do konkretnych sektorow.

Artykut 19
Odpowiedzialno$¢ w zakresie zywnoSci: operatorzy firm spozywczych

Jezeli operator firmy spozywczej uwaza lub ma podstawy, aby sadzi¢, ze zywnos$¢ przez niego
importowana, wyprodukowana, przetworzona, wytworzona lub rozprowadzana nie jest zgodna
z wymogami w zakresie bezpieczenstwa zywno$ci, natychmiast rozpocznie postgpowanie w
celu wycofania danej zywnosci z rynku, na ktorym zywno$¢ ta przestata znajdowac si¢ pod
jego bezposrednia kontrola jako poczatkowego operatora firmy spozywczej i poinformuje o
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tym wlasciwe wladze. W przypadku, gdy produkt mogt dotrze¢ juz do ostatecznego odbiorcy,
operator skutecznie i doktadnie poinformuje konsumentéw o przyczynach jego wycofania i w
razie koniecznosci odbierze od konsumentow produkty juz im dostarczone, jezeli inne $rodki
nie bytyby wystarczajace do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

Operator firmy spozywczej odpowiedzialny za handel detaliczny lub dziatalno$¢ zwiazana z
dystrybucja, nie majaca wptywu na pakowanie, etykietowanie, bezpieczenstwo lub
nienaruszalno$¢ zywnosci, rozpocznie — w granicach swojej dziatalno$ci — postgpowanie
majace na celu wycofanie z rynku produktow niezgodnych z wymogami w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci i bedzie wspotdziatal w zapewnieniu bezpieczenstwa zywnosci
przekazujac stosowne informacje konieczne do odszukania zywno$ci, uczestniczac w
dziataniach podejmowanych przez producentéw, przetwdrcow, wytworcow i/lub wlasciwe
wiladze.

Jezeli operator firmy spozywczej uwaza, ze zywnosc¢, ktora wprowadzil na rynek moze by¢
szkodliwa dla zdrowia ludzi lub ma podstawy, aby tak sadzi¢, natychmiast poinformuje o tym
wlasciwe wladze. Operatorzy poinformuja wtasciwe wtadze o dziataniach podjetych w celu
likwidacji zagrozen dla ostatecznego odbiorcy i nie uniemozliwia ani nie odstrasza nikogo od
wspolpracy — zgodnie z prawem i wewngtrzng praktyka prawna — z wlasciwymi wtadzami,
jezeli dziatania takie moga zapobiec, zmniejszy¢ lub zlikwidowaé zagrozenie zwiazane z ta
zZywnoscia.

Operatorzy firm spozywczych bgda wspotpracowac z wiasciwymi wtadzami podczas dziatan
podejmowanych w celu uniknigcia lub zmniejszenia zagrozen zwiazanych z dostarczang lub
dostarczona przez siebie zywnoscia.

Artykut 20
Odpowiedzialno$¢ w zakresie pasz: operatorzy firm paszowych

Jezeli operator firmy paszowej uwaza, ze pasza przez niego importowana, wyprodukowana,
przetworzona, wytworzona lub rozprowadzana nie spelnia wymogdéw w zakresie
bezpieczenstwa pasz lub ma podstawy, aby tak sadzi¢, natychmiast rozpocznie postgpowanie
w celu wycofania danej paszy z rynku i poinformuje o tym wlasciwe wladze. W takiej sytuacji
lub przypadku opisanym w art. 15 ust. 3, gdy partia, transza lub dostawa nie spetnia
wymogow w zakresie bezpieczenstwa pasz, pasza zostanie zniszczona, o ile wlasciwe wladze
nie postanowia inaczej. Operator nalezycie i doktadnie poinformuje uzytkownikoéw paszy o
przyczynach jej wycofania i w razie konieczno$ci odbierze od konsumentow produkty juz im
dostarczone, jezeli inne $rodki nie sa wystarczajace do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia.

Operator firmy paszowej odpowiedzialny za handel detaliczny lub dystrybucje, ktore nie maja
wplywu na pakowanie, etykietowanie, bezpieczenstwo lub nienaruszalno$¢ paszy , rozpocznie
— w granicach swojej dzialalno$ci — postgpowanie majace na celu wycofanie z rynku
produktow niezgodnych z wymogami w zakresie bezpieczenstwa pasz i bedzie uczestniczy¢ w
zapewnieniu bezpieczenstwa zywnos$ci przekazujac stosowne informacje konieczne do
odszukania paszy, biorac udziat w dziataniach podejmowanych przez producentow,
przetworcow, wytworcow i/lub wiasciwe wiadze.

Jezeli operator firmy paszowej uwaza, ze pasza, ktorag wprowadzit na rynek moze nie spetniaé
wymogow bezpieczenstwa w zakresie pasz lub ma podstawy, aby tak sadzi¢, natychmiast
poinformuje o tym wilasciwe wladze. Poinformuje wlasciwe wladze o dziataniach podjgtych w
celu likwidacji zagrozen zwigzanych ze stosowaniem tej paszy i nie uniemozliwi nikomu ani
nie odstraszy nikogo od wspotpracy — zgodnie z prawem krajowym i wewnetrzng praktyka
prawna — z wlasciwymi wtadzami, jezeli dziatania takie moga zapobiec, zmniejszy¢ lub
zlikwidowac zagrozenie zwigzane z pasza.
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5. Operatorzy firm paszowych bgda wspotpracowac z wlasciwymi wladzami podczas dziatan
podejmowanych w celu uniknigcia lub zmniejszenia zagrozen zwiazanych z dostarczang lub
dostarczona przez siebie pasza.

ROZDZIAL 111

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci

Sekcja 1

Misja i zadania

Artykut 22
Misja Urzedu
1. Niniejszym ustanawia si¢ Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci zwany dalej
,,Urzedem”.
2. Urzad ma zapewnia¢ doradztwo naukowe oraz wsparcie naukowo-techniczne w zakresie

prawodawstwa i polityki Wspolnoty, we wszystkich dziedzinach, ktore wywieraja bezposredni lub
posredni wptyw na bezpieczenstwo zywnosci i karmy dla zwierzat.

3. Urzad ma przyczynia¢ si¢ do wysokiego poziomu ochrony zycia ludzkiego i zdrowia, zdrowia
zwierzat i odpowiednich warunkéw ich hodowli, zdrowia roslin i ochrony $rodowiska w kontekscie
funkcjonowania rynku wewnetrznego.

4. Urzad ma zbiera¢ i analizowa¢ dane, ktore umozliwia przygotowanie charakterystyk i
monitorowanie zagrozen, ktore wywieraja bezposredni lub posredni wplyw na bezpieczenstwo
zywnosci 1 karmy dla zwierzat.

5. Urzad powinien rOwniez zapewnic:

(a) doradztwo naukowe i wsparcie naukowo-techniczne w zakresie zywienia ludno$ci w powiazaniu z
prawodawstwem Wspolnoty, a na zadanie Komisji, pomoc w zakresie komunikowania si¢ odno$nie
do zagadnien odzywiania w ramach wspolnotowego programu ochrony zdrowia;

(b) opinie naukowe dotyczace innych zagadnien zwiazanych ze zdrowiem i odpowiednimi warunkami
hodowli zwierzat oraz roslin;

(c) opinie naukowe o produktach innych niz Zywno$¢ i karma dla zwierzat, majacych zwiazek z
organizmami modyfikowanymi genetycznie, zdefiniowanymi w dyrektywie 2001/18/WE i bez
szkody dla procedur w niej ustanowionych;
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6. Urzad powinien dostarcza¢ opinii naukowych, ktore beda stanowity podstawe naukowa dla
przygotowania i wdrazania przedsigwzig¢ Wspdlnoty w dziedzinach objetych sfera dziatalnosci
Urzedu.

7. Urzad powinien wykonywa¢ swoje zadania w takich warunkach, ktére umozliwia mu
wystepowanie w roli niezaleznego doradcy, zapewnia naukowa i techniczna jako$¢ wydawanych
opinii i rozpowszechnianych informacji, przejrzysto$¢ stosownych procedur i metod dziatania oraz
rzetelno$¢ realizacji powierzanych mu zadan.

Urzad powinien S$cisle wspolpracowaé z kompetentnymi organami panstw czlonkowskich, ktore
wykonuja podobne zadania.

8. Urzad, Komisja i panstwa czlonkowskie powinny wspoélpracowaé w celu promowania
rzeczywistego zwiazku pomigdzy funkcjami oceny zagrozen, zarzadzania zagrozeniami i wymiang
informacji o zagrozeniach.

9. Panstwa czlonkowskie powinny wspotpracowa¢ z Urzedem, tak aby umozliwi¢ wykonanie
powierzonej mu misji.

Artykut 23

Zadania Urzedu

Urzad powinien realizowa¢ nastgpujace zadania:

(a) przekazywaé instytucjom Wspolnoty 1 panstwom cztonkowskim mozliwie najlepsze opinie
naukowe we wszystkich przypadkach wynikajacych z prawodawstwa WE 1 na kazde
zagadnienie, ktore jest objete jego misja;

(b) promowa¢ i1 koordynowaé¢ rozwoéj jednolitych metodologii oceny zagrozen w dziedzinach
objetych jego misja;

(c) zapewnia¢ Komisji wsparcie naukowe i techniczne w obszarach objetych misja Urzedu, a na
zadanie udziela¢ pomocy w zakresie interpretacji i uznawania opinii dot. oceny zagrozen;

(d) zleca¢ studia naukowe niezbedne do wykonania powierzonej mu misji

(e) poszukiwaé, zbiera¢, zestawiaé, analizowa¢ i podsumowywaé dane naukowe i techniczne w
dziedzinach objetych jego misja;

(f) podejmowac¢ dziatania zmierzajace do identyfikacji i opisu wylaniajacych si¢ zagrozen w
dziedzinach objgtych jego misja;

(g) ustanowi¢ system sieci organizacji dziatajacych w obszarach objetych misja Urzgdu i ponosi¢
odpowiedzialno$¢ za ich funkcjonowanie;

(h) na zadanie Komisji, udziela¢ pomocy naukowej i technicznej w zakresie wdrazanych przez nia
procedur dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci i karmy dla zwierzat;
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(i) na zadanie Komisji, udziela¢ pomocy naukowej i technicznej w zakresie doskonalenia
wspoOlpracy pomiedzy Wspdlnota, panstwami ubiegajacymi si¢ o cztonkostwo, organizacjami
mig¢dzynarodowymi i panstwami trzecimi w dziedzinach objetych misja Urzedu;

(j) zapewni¢ szybkie, wiarygodne, obiektywne i wyczerpujace informowanie spoleczenstwa i
zainteresowanych stron w dziedzinach obj¢tych misja Urzedu;

(k) przedstawiac niezaleznie wtasne wnioski i zalecenia w dziedzinach objgtych misja Urzegdu;

(1) podejmowaé wszelkie inne zadania zlecone przez Komisj¢ w dziedzinach obj¢tych misja Urzedu;

SEKCIJA 2
ORGANIZACJA
Artykut 24
Organa Urzedu
W sktad Urzedu powinny wchodzié:
(a) zarzad,
(b) dyrektor wykonawczy i jego sztab;
(c) forum doradcow;
(d) komitet naukowy i panele naukowe.
Artykut 25
Zarzad
1. W sktad zarzadu powinno wchodzi¢ 14 czlonkéw wyznaczanych przez Rade w wyniku

konsultacji z Parlamentem Europejskim i na podstawie listy sporzadzonej przez Komisje, ktéra
zawiera liczbg kandydatow znacznie przewyzszajaca liczbg przewidzianych do obsadzenia stanowisk,
plus przedstawiciela Komisji. Cztery osoby sposrdéd czionkéw Zarzadu powinny posiadaé
do$wiadczenie zdobyte podczas pracy w organizacjach reprezentujacych interesy konsumentoéw i
innych instytucji w tancuchu zywnos$ciowym.

Lista sporzadzona przez Komisje¢ wraz ze stosowna dokumentacja powinna by¢ dostarczona
Parlamentowi Europejskiemu. Tak szybko jak to jest mozliwe i w przeciagu trzech miesigcy od
przedtozenia, Parlament Europejski moze udostgpni¢ swoje poglady do rozpatrzenia przez Radg,
ktora nastepnie wyznaczy sktad zarzadu.
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Czlonkowie zarzadu powinni by¢ wyznaczeni w taki sposob, aby zapewni¢ najwyzsze standardy
kompetencyjne, szeroki zakres wymaganej fachowosci a wraz z powyzszym mozliwie najszersza pod
wzgledem geograficznym reprezentacje w obrebie Unii.

2. Kadencja cztonka rady powinna wynosi¢ cztery lata i moze by¢ jeden raz wznowiona. Jednak
okres sprawowania pierwszego mandatu powinien wynosi¢ szes¢ lat dla potowy cztonkow.

3. Zarzad powinien przyjac regulamin wewngtrzny Urzedu na podstawie propozycji przedtozonej
przez dyrektora wykonawczego. Regulamin ten powinien by¢ opublikowany.

4, Zarzad powinien wybra¢ sposroéd swoich cztonkow przewodniczacego na okres dwoch lat z
mozliwos$cia ponownego wyboru na to stanowisko.

5. Zarzad powinien przyjac regulamin postgpowania.
O ile nie okreslono tego inaczej, Zarzad powinien dzialaé w oparciu o zasade wigkszosciowa.

6. Spotkania Zarzadu powinny odbywac si¢ na zaproszenie przewodniczacego lub z inicjatywy
przynajmniej jednej trzeciej jego cztonkow.

7. Zarzad powinien zapewni¢, aby Urzad wypekial swoja misj¢ i realizowal powierzone mu
zadania w warunkach okre§lonych niniejszym rozporzadzeniem.

8. Co rok, przed dniem 31 stycznia, Zarzad powinien przyja¢ program pracy na nadchodzacy
rok. Powinien réwniez przyja¢ mozliwy do zrewidowania program wieloletni. Zarzad powinien
zapewnié, aby programy te byly zgodne z priorytetami legislacyjnymi i politycznymi Wspolnoty w
obszarze bezpieczenstwa Zywnosci.

Przed uptywem 30 marca kazdego roku, Zarzad powinien przyja¢ raport ogoélny dotyczacy
dziatalno$ci Urzedu w poprzednim roku.

9. Zarzad, po uzyskaniu zgody Komisji i opinii Trybunatu Obrachunkowego powinien przyjac
rozporzadzenie finansowe Urzedu, ktére okre§la w szczegdlnosci procedure przygotowania i
implementacji budzetu Urzedu, zgodnie z Artykutem 142 Rozporzadzenia Finansowego z 21 grudnia
1977 r. majacego zastosowanie do budzetu ogélnego Wspodlnot Europejskich(’) i z wymogami
prawnymi dotyczacymi dochodzen prowadzonych przez Europejskie Biuro ds. Zapobiegania
Przestepstwom Finansowym.

10.  Dyrektor wykonawczy uczestniczy w zebraniach Zarzadu bez prawa glosu i udostepnia
Sekretariat. Zarzad zaprasza do udzialu w zebraniu bez prawa glosu Przewodniczacego Komitetu
Naukowego.

Artykut 26

Dyrektor wykonawczy

>Dz.U. WE nr L 356, z 31.12.1977, str. 1. Rozporzadzenie poprawione ostatnio przez rozporzadzenie (WE,
EWWiS, Euratom) nr 762/2001 (Dz.U. WE nr L 111, z20.04.2001, str. 1).
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1. Dyrektora wykonawczego wyznacza Zarzad w oparciu o list¢ kandydatow zaproponowanych
przez Komisje po otwartym konkursie stanowisk, ktory jest przeprowadzany po ogloszeniu w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich i innych stosownych dokumentach. Dyrektor jest
wyznaczany na okres pigciu lat z mozliwoscia ponownego mianowania na to stanowisko. Kandydat
nominowany przez Zarzad powinien przed wyznaczeniem na stanowisko by¢ bezzwtocznie wezwany
przez Parlament Europejski do zlozenia o$wiadczenia i udzielenia odpowiedzi na pytania cztonkow
tej instytucji. Dyrektor wykonawczy moze by¢ usunigty ze swojego stanowiska na wniosek
wigkszosci czlonkow Zarzadu.

2. Dyrektor wykonawczy jest przedstawicielem prawnym Urzedu i odpowiada za:
(a) codzienng administracj¢ Urzegdu;

(b) przygotowywanie i konsultowanie z Komisja propozycji programéw pracy Urzedu;
(c) implementacj¢ programow pracy i wdrazanie decyzji Zarzadu;

(d) zapewnienie odpowiedniego wsparcia naukowego, technicznego i administracyjnego dla
Komitetu Naukowego i paneli naukowych;

(e) zapewnienie, aby Urzad realizowal swoje zadania zgodnie z wymogami uzytkownikow, w
szczego6lnosci z uwzglednieniem adekwatnosci §wiadczonych ustug i zuzytego czasu;

(f) przygotowanie oswiadczenia o dochodach i wydatkach oraz wykonaniu budzetu Urzedu;
(g) wszystkie sprawy personalne;

(h) rozwijanie i utrzymywanie kontaktow z Parlamentem Europejskim oraz za zapewnienie statego
dialogu z jego Komisjami.

3. Co rok dyrektor wykonawczy przedktada Zarzadowi do zatwierdzenia:
(a) projekt ogolny sprawozdania z dziatalno$ci Zarzadu za ubiegty rok;

(b) projekty programow pracy;

(c) projekt rozliczen rocznych za ubiegtly rok;

(d) projekt budzetu na nadchodzacy rok.

Po przyjeciu przez Zarzad, dyrektor wykonawczy przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Komisji i panstwom cztonkowskim sprawozdanie ogdlne i programy, ktore sa nastgpnie podawane do
publicznej wiadomosci.

4. Dyrektor wykonawczy zatwierdza wszystkie wydatki finansowe Zarzadu i sktada Zarzadowi
sprawozdania z dziatalnosci Urzedu.
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Artykut 27

Forum doradcze

1. W sktad forum doradczego wchodza przedstawiciele kompetentnych organdéw panstw
cztonkowskich, ktore realizuja zadania podobne do wykonywanych przez Urzad. Kazde panstwo
cztonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela. Przedstawiciele moga by¢ zastgpowani przez
zmiennikéw wyznaczonych w tym samym czasie.

2. Cztonkowie forum doradczego nie moga by¢ jednocze$nie czionkami Zarzadu.

3. Forum doradcze stuzy porada dyrektorowi wykonawczemu w zakresie wykonywania jego
obowiazkéw zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, a w szczegdlno$ci w zakresie przygotowania
propozycji programu pracy Urzedu. Dyrektor Wykonawczy moze réwniez zwraca¢ si¢ do Forum
doradczego o porady w zakresie ustalania priorytetow dla opinii naukowych.

4, Forum Doradcze ustanawia mechanizm wymiany informacji o potencjalnych zagrozeniach i
dzielenia si¢ wiedza w tym zakresie. Zapewnia wspotpracg pomigdzy Urzgdem i kompetentnymi
organami panstw cztonkowskich, a w szczegdlnosci odnosnie do nastepujacych zagadnien:

(a) unikania dublowania studiéw naukowych prowadzonych przez Urzad i panstwa cztonkowskie,
zgodnie z art. 32;

(b) zgodnie z uwarunkowaniami okre§lonymi przez art. 30, ust. 4, w sytuacjach, w ktoérych Urzad i
organa narodowe sa zobowiazane do wspotpracy;

(c) promowania taczenia w sie¢ europejskich organizacji dziatajacych w dziedzinach objetych misja
Urzedu, zgodnie z art. 36, ust. 1;

(d) wykrywania przez Urzad lub panstwo czlonkowskie wytaniajacego si¢ zagrozenia.

5. Forum doradczemu przewodniczy dyrektor wykonawczy. Zebrania forum odbywaja si¢ na
zaproszenie przewodniczacego lub na zadanie przynajmniej jednej trzeciej jego czionkdéw i1 nie
rzadziej niz cztery razy rocznie. Procedury operacyjne forum sa okre$lone przez regulamin
wewngetrzny Urzedu, ktore sa podawane do publicznej wiadomosci.

6. Urzad zapewnia forum doradczemu wsparcie techniczne i logistyczne oraz udostgpnia
Sekretariat.
7. W pracy forum doradczego moga uczestniczy¢ przedstawiciele departamentow Komisji.

Dyrektor wykonawczy moze zaprasza¢ do udziatu w jego pracach przedstawicieli Parlamentu
Europejskiego i1 innych odpowiednich organow.

Jezeli forum doradcze omawia zagadnienia ujete w art. 22, ust. 5, lit. (b), to w pracach forum
doradczego moga uczestniczy¢ przedstawiciele kompetentnych organow panstw cztonkowskich, ktore
realizuja zadania podobne do tych, ktore sa ujgte w art. 22, ust. 5, lit. (b), przy czym kazde panstwo
cztonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela.
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Artykut 28

Komitet Naukowy i Panele Naukowe

1. Komitet Naukowy i state panele naukowe sa odpowiedzialne, kazdy w swoim zakresie
kompetencji, za przedktadanie Urzedowi opinii naukowych i w razie konieczno$ci powinny miec
mozliwos$¢ organizowania przestuchan publicznych.

2. Komitet Naukowy jest odpowiedzialny za ogdlna koordynacj¢ niezb¢dna do zapewnienia
spdjnosci proceduralnej opinii naukowych, w szczegdlnosci z uwzglednieniem wdrazania procedur
roboczych i harmonizowania metod pracy. Komitet dostarcza opinii nt. problematyki wielosektorowej
objetej zakresem kompetencji wigcej niz jednego panelu i na temat zagadnien, ktére nie sg objete
zakresem kompetencji zadnego z paneli.

W razie koniecznosci, a szczegolnie w przypadku tematoéw, ktore nie sa objete zakresem kompetencji
zadnego z paneli, Komitet Naukowy powotuje grupy robocze. W takich przypadkach Komitet
Naukowy przygotowuje opini¢ naukowa w oparciu o ekspertyzy tych grup roboczych.

3. W sktad Komitetu Naukowego wchodza przewodniczacy paneli naukowych i szesciu
niezaleznych ekspertow naukowych, ktorzy nie sa cztonkami ktéregokolwiek z paneli naukowych.

4. W sktad paneli naukowych wchodza niezalezni eksperci naukowi. Po powotaniu Urzg¢du
nalezy ustanowi¢ nastgpujace panele:

(a) panel ds. dodatkow do zywnosci, przypraw, pomocy przetworczych i materiatow pozostajacych
w kontakcie z zywno$cia;

(b) panel ds. dodatkow i produktow lub substancji wykorzystywanych w karmie dla zwierzat;

(c) panel ds. zdrowia ro$lin, produktéw ochrony ro$lin i ich pozostatosci;

(d) panel ds. organizméw modyfikowanych genetycznie;

(e) panel ds. produktow dietetycznych, zywienia i alergii;

(f) panel ds. zagrozen biologicznych;

(g) panel ds. srodkow trujacych w tancuchu pokarmowym;

(h) panel ds. zdrowia i warunkoéw utrzymywania zwierzat.

Liczba i nazwy paneli naukowych moga by¢ przyjmowane wraz z rozwojem naukowo-technicznym
przez Komisje, na zadanie Urzedu, zgodnie z procedurami okreslonymi w art. 58, ust. 2.

5. Czlonkowie Komitetu Naukowego, ktorzy nie sa czlonkami paneli naukowych i cztonkowie
paneli naukowych powinni by¢ wyznaczani przez Zarzad dziatajacy zgodnie z propozycja dyrektora
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wykonawczego, na okres trzech lat z mozliwoscia ponownego wyznaczenia, po uprzednim ogloszeniu
wezwania do sktadania deklaracji zainteresowania w Dzienniku Urzedowym Wspolnoty Europejskiej,
w stosownych wydawnictwach naukowych i na stronie internetowej Urzedu.

6. Komitet Naukowy i kazdy z paneli naukowych powinny wybra¢ sposrdéd swoich czionkow
przewodniczacego i po dwoch wiceprzewodniczacych.

7. Komitet Naukowy i panele naukowe powinny funkcjonowaé w oparciu o decyzje
podejmowane przez wickszos¢ cztonkow. Opinie mniejszosci powinny by¢ protokotowane.

8. Przedstawiciele departamentow Komisji powinni posiada¢ prawo uczestniczenia w
posiedzeniach Komitetu Naukowego, paneli naukowych 1 ich grup roboczych. Jezeli zostana o to
poproszeni, to moga stuzy¢ pomoca w zakresie wyjasnien lub informowania, jednak nie powinni
wplywac na sama dyskusjg.

9. Procedury funkcjonowania i wspotpracy Komitetu Naukowego i paneli naukowych powinny
by¢ okreslone w regulaminie wewngtrznym Urzedu.

Procedury te powinny w szczeg6lnosci odnosi¢ si¢ do:

(a) liczby nastgpujacych kolejno po sobie kadencji, podczas ktorych dowolny cztonek moze stuzy¢
w Komitecie Naukowym lub panelach naukowych;

(b) liczby cztonkéw w kazdym z paneli naukowych;

(c) procedur zwracania wydatkéw ponoszonych przez czlonkéw Komitetu Naukowego i paneli
naukowych;

(d) sposobu rozdziatu zadan i zapotrzebowan na opinie naukowe pomigdzy Komitet Naukowy i
panele naukowe;

(e) tworzenia 1 organizacji grup roboczych Komitetu Naukowego i1 paneli naukowych oraz
mozliwosci wlaczania ekspertow wewngetrznych do tych grup roboczych;

(f) mozliwosci zapraszania obserwatorow do udzialu w zebraniach Komitetu Naukowego 1 paneli
naukowych;

(g) mozliwosci organizowania przestuchan publicznych.

SEKCJA 3

FUNKCJONOWANIE

Artykut 29

Opinie naukowe
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1. Urzad powinien wydawac¢ opinie naukowe:

(a) na zapotrzebowanie Komisji w odniesieniu do wszelkich zagadnien objetych jej misja 1 we
wszystkich przypadkach, w ktorych prawodawstwo Wspolnoty wymaga konsultowania si¢ z
Urzedem;

(b) z wlasnej inicjatywy, w sprawach obj¢tych jego misja

Parlament Europejski lub panstwo czlonkowskie moga skladaé zapotrzebowanie w Urzedzie na
wydanie opinii naukowej w sprawach objetych jego misja.

2. Zapotrzebowaniom, o ktérych mowa w ustgpie 1 powinny towarzyszy¢ informacje zrodlowe
objasniajace zagadnienie naukowe, ktérym nalezy si¢ zajac i na czym polega interes Wspolnoty.

3. W przypadkach, w ktorych prawodawstwo Wspdlnoty nie okresla limitow czasowych dot.
przedstawienia opinii naukowych, Urzad powinien je wydawa¢ w terminach okre$lonych w
zapotrzebowaniach, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych okolicznosci.

4. Jezeli ztozono kilka réznych zapotrzebowan dotyczacych tego samego zagadnienia lub
zapotrzebowanie nie spelnia wymogoéw okreslonych w ustepie 2 lub jest niejasne, Urzad moze
odmowi¢ badz zaproponowaé poprawki do zapotrzebowania na opini¢ konsultujac si¢ z instytucja lub
panstwem(-ami) czlonkowskim(-i). Uzasadnienie odmowy powinno by¢ przekazane instytucji lub
panstwu(-om) cztonkowskiemu(-m), ktére ztozyly zapotrzebowanie.

5. W przypadku, gdy Urzad wydal juz opini¢ naukowa na specyficzny temat zawarty w
zapotrzebowaniu, to moze on odmowi¢ przyjecia tego zapotrzebowania jezeli dojdzie do wniosku, ze
nie pojawily si¢ nowe elementy naukowe uzasadniajace ponowne zbadanie problemu. Uzasadnienie
odmowy powinno by¢ przekazane instytucji lub panstwu(-om) cztonkowskiemu(-m), ktore ztozyty
zapotrzebowanie.

6. Komisja, po skonsultowaniu z Urzgdem, powinna ustanowi¢ przepisy wdrozeniowe
stosowania niniejszego artykulu, zgodnie z procedura okreslona w artykule 58(2). Przepisy te
powinny okre$la¢ w szczegdlnosci:

(a) procedure, ktora powinien stosowac¢ Urzad odnosnie do zapotrzebowania;

(b) wytyczne do oceny naukowej substancji, produktow lub proceséw, ktére wedlug prawodawstwa
Wspolnoty podlegaja systemowi wydawania uprzednio zgody lub wpisywania na listg
pozytywna, w szczegdlnosci w przypadkach, gdy prawodawstwo Wspdlnoty wymaga lub
zatwierdza dokumenty, ktore maja by¢ w tym celu przedstawione przez strong ubiegajaca sig.

6. Przepisy wewngtrzne Urzedu powinny okreslic wymagania dot. formatu, wyjas$nien
zrédtowych i1 publikacji opinii naukowe;.

Artykut 30

Rozbiezne opinie naukowe
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1. Urzad powinien wykazywac czujno$¢ w celu wykrycia we wczesnym stadium wszelkich
potencjalnych zrodel rozbieznosci pomigdzy jego wlasnymi opiniami a opiniami wydawanymi przez
inne organa realizujace podobne zadania.

2. W przypadku, gdy Urzad wykryje potencjalne zrédlo rozbieznosci, to powinien on
skontaktowaé si¢ z organem, o ktorym mowa, aby zapewni¢ przekazanie wszystkich zwigzanych z
problemem informacji naukowych w celu ustalenia spornych kwestii naukowych.

3. Jezeli stwierdzono istotne rozbieznos$ci w kwestiach naukowych, a organ, o ktorym mowa jest
agencja Wspdlnoty lub jednym z Komitetdéw Naukowych Komisji, to Urzad i rozpatrywany organ
powinny by¢ zobligowane do wspolpracy w zakresie wyeliminowania rozbieznosci badz tez
przedstawienia Komisji wspolnego dokumentu wyjasniajacego sporne kwestie naukowe i
okreslajacego dane, co do ktérych jest brak pewnosci. Dokument ten powinien by¢ opublikowany.

4. Jezeli stwierdzono istotne rozbieznosci w kwestiach naukowych, a organ, o ktérym mowa jest
organem panstwa czlonkowskiego, to Urzad i rozpatrywany organ narodowy powinny by¢
zobligowane do wspotpracy w zakresie wyeliminowania rozbiezno$ci badz tez przedstawienia
Komisji wspoélnego dokumentu wyjasniajacego sporne kwestie naukowe i okreslajacego dane, co do
ktorych jest brak pewnos$ci. Dokument ten powinien by¢ opublikowany.

Artykut 31
Pomoc naukowa i techniczna

1. Urzad moze by¢ poproszony przez Komisje o udzielenie pomocy naukowej lub technicznej w
dowolnej dziedzinie objetej jego misja. Zadania udzielania pomocy naukowej lub technicznej
powinny polega¢ na wykonywaniu prac naukowych lub technicznych obejmujacych stosowanie
dobrze ugruntowanych zasad naukowych lub technicznych, ktore nie wymagaja oceny naukowe;j
wykonywanej przez Komitet Naukowy lub panel naukowy. Do zadan tych moga by¢ zaliczone w
szczegbdlnosci pomoc Komisji w zakresie ustanawiania lub oceny kryteridow technicznych, jak tez
pomoc Komisji w opracowywaniu wytycznych technicznych.

2. W przypadku, gdy Komisja przekazuje Urzedowi zapotrzebowanie na udzielnie pomocy
naukowej lub technicznej, to powinna ona okresli¢ w umowie z Urzedem granice czasowe, w ktérych
zadanie musi by¢ wykonane.

Artykut 32
Studia naukowe

1. Korzystajac z dostepnych, najlepszych i niezaleznych zrédet Urzad powinien zlecaé studia
naukowe niezbgdne dla wykonywania jego misji. Zlecanie takich studidow powinno odbywac si¢ w
otwarty 1 przejrzysty sposob. Urzad powinien unika¢ dublowania programow badawczych
realizowanych juz przez panstwo cztonkowskie lub Wspdlnote i1 sprzyja¢ wspotpracy poprzez
wlasciwa koordynacje przedsiewzigc.
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2. Urzad powinien informowaé¢ Parlament Europejski, Komisje i panstwa czlonkowskie o
wynikach jego studiéw naukowych.

Artykut 33

Zbieranie danych

1. Urzad powinien poszukiwaé, zbiera¢, zestawia¢, analizowac i podsumowywaé odpowiednie
dane naukowe i techniczne w dziedzinach objgtych jego misja. W szczegélnosci powinny byc
zbierane dane dotyczace:

(a) konsumpcji zywnoSci i podatnosci osob na zagrozenia zwigzane ze spozywaniem ZywnoSci;

(b) =zasiegu i rozpowszechnienia zagrozen biologicznych;

(c) zatru¢ pokarmu i karmy dla zwierzat;

(d) pozostatosci.

2. Dla celow ujetych w ustepie 1, Urzad powinien pracowaé w $cistym wspotdziataniu ze
wszystkimi organizacjami dziatajacymi w dziedzinie zbierania danych, wilacznie z organizacjami
panstw ubiegajacych si¢ o cztonkostwo, panstw trzecich lub organéw migdzynarodowych.

3. Panstwa czlonkowskie powinny podejmowaé niezbedne przedsiewzigcia, aby umozliwié¢
przekazywanie Urzgdowi zbieranych przez te panstwa danych w dziedzinach ujetych w ustgpach 1 i
2.

4, Urzad i panstwa czlonkowskie powinny przekazywa¢ Komisji odpowiednie rekomendacje,
ktére moga poprawi¢ techniczng porownywalno$¢ otrzymywanych danych i analiz w celu
uproszczenia ich konsolidacji na szczeblu Komisji.

5. W okresie jednego roku po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna
opublikowa¢ spis systemow zbierania danych na szczeblu Wspolnoty w dziedzinach objetych misja
urzedu.

Sprawozdanie, ktoremu powinny towarzyszy¢, tam gdzie ma to zastosowanie propozycje, powinno w
szczegblnosci wskazywac:

(a) rolg, ktora powinna by¢ przydzielona Urzedowi w odniesieniu do kazdego systemu oraz wszelkie
modyfikacje 1 usprawnienia, ktére moga by¢ wymagane w celu umozliwienia Urzgdowi we
wspotpracy z panstwami cztonkowskimi wykonywania jego misji;

(b) niedostatki, ktorym nalezy zaradzi¢ w celu umozliwienia Urzgdowi zbierania i podsumowywania
na szczeblu Komisji odpowiednich danych naukowych i technicznych w dziedzinach objetych
misja Urzedu.
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6. Urzad powinien przekazywa¢ wyniki swojej pracy w dziedzinie zbierania danych
Parlamentowi Europejskiemu, Komisji i panstwom cztonkowskim.

Artykut 34

Rozpoznawanie wylaniajacych si¢ zagrozen

1. Urzad powinien ustanowi¢ procedury systematycznego poszukiwania, zbierania, zestawiania i
analizowania informacji oraz danych pod katem rozpoznawania wylaniajacych si¢ zagrozen w
dziedzinach obje¢tych misja Urzedu.

2. W przypadku, gdy Urzad posiada informacje powodujace powstanie podejrzen o wytonienie
si¢ powaznego zagrozenia, to powinien zwrdci¢ si¢ do panstw cztonkowskich, innych agencji
Wspolnoty i Komisji o przekazanie dodatkowych informacji. Panstwa cztonkowskie, agencje
Wspolnoty, o ktorych mowa i Komisja powinny traktowa¢ takie prosby jako pilne i przekazac
wszelkie stosowne informacje bedace w ich posiadaniu.

3. Urzad powinien wykorzysta¢ wszystkie informacje, ktore otrzymuje w trakcie wykonywania
swojej misji do zidentyfikowania wyltaniajacego si¢ zagrozenia.

4. Urzad powinien przekaza¢ oceng i zebrane informacje na temat wylaniajacego si¢ zagrozenia
Parlamentowi Europejskiemu, Komisji i panstwom czlonkowskim.

Artykut 35

System szybkiego alarmowania

W celu stworzenia warunkéw dla mozliwie najefektywniejszego wykonywania przez Urzad zadan
monitorowania zdrowia oraz zagrozen zwiazanych z zywieniem i zywno$cia, Urzad powinien
otrzymywaé¢ wszelkie wiadomosci poprzez system szybkiego alarmowania. Urzad powinien
analizowac tres¢ tych wiadomosci tak, aby dostarczy¢ Komisji i panstwom cztonkowskim wszelkich
wymaganych informacji niezbgdnych dla potrzeb analizy zagrozen.

Artykut 36

Laczenie w sieci organizacji dzialajacych w dziedzinach objetych misja Urzedu

1. Urzad powinien promowac¢ taczenie w system sieci organizacji dziatajacych w dziedzinach
objetych jego misja. Celem takiego laczenia w sieci jest w szczegodlnosci utatwienie wspotpracy
naukowej poprzez koordynacje dziatan, wymiang informacji, rozwijanie i implementacje¢ wspolnych
projektow, wymiane doswiadczen i praktyk w dziedzinach objetych misja Urzedu.

2. Zarzad dziatajac w oparciu o propozycje dyrektora wykonawczego powinien przygotowac
list¢ kompetentnych organizacji desygnowanych przez panstwa cztonkowskie, ktore moga wspierac
indywidualnie lub w sieci Urzad w wykonywaniu jego misji. List¢ taka nalezy poda¢ do wiadomosci
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publicznej. Urzad moze powierzy¢ tym organizacjom realizacje pewnych zadan, w szczegolno$ci
wykonanie prac przygotowawczych do opinii naukowych, pomocy naukowej i technicznej, zbierania
danych i identyfikowania wytaniajacych si¢ zagrozen. Na wykonanie niektorych z tych zadan mozna
uzyskac¢ wsparcie finansowe.

3. Przepisy wykonawcze do ustgpéw 1 i 2 powinny by¢ ustanowione przez Komisje po
skonsultowaniu si¢ z Urzedem, zgodnie z procedura zawarta w art.e 58, ust. 2. Przepisy te powinny w
szczegdlnosci zawiera¢ kryteria wlaczenia instytutu na list¢ kompetentnych organizacji
desygnowanych przez panstwa czlonkowskie, ustalenia dot. ustanawiania zharmonizowanych
wymagan jako$ciowych i przepiséw finansowych dot. wsparcia finansowego.

4, W okresie jednego roku po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna
opublikowaé spis systemdéw zbierania danych Wspdlnoty funkcjonujacych w dziedzinach objetych
misja Urzedu, ktora przewiduje wykonywanie przez panstwa czlonkowskie pewnych zadan w
dziedzinie oceny naukowej, W szczeg6lnosci sprawdzania dokumentacji autoryzacyjne;j.
Sprawozdanie, ktéremu powinny towarzyszy¢ tam, gdzie ma to zastosowanie propozycje, w
szczegoblnosci winno wskazywaé dla kazdego systemu wszelkie modyfikacje i usprawnienia, ktore
moga by¢ wymagane w celu umozliwienia Urzedowi wykonywania we wspotdziataniu z panstwami
cztonkowskimi jego misji.

SEKCJA 4
NIEZALEZNOSC, JAWNOSC, POUFNOSC I INFORMOWANIE
Artykul 37

Niezaleznosc¢

1. Cztonkowie Zarzadu, cztonkowie Forum Doradczego i Dyrektor Wykonawczy zobowiazuja sig
dziata¢ niezaleznie w interesie publicznym.

W tym celu, sktadaja oni os§wiadczenie finansowe i o§wiadczenie o udziatach, wskazujace zaréwno na
brak jakichkolwiek interesow, ktére moglyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezaleznosci, jak
rowniez na jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie interesy, ktéore moglyby by¢é uwazane za
szkodliwe dla ich niezaleznos$ci. Oswiadczenia te sktadane sa corocznie na pismie.

2. Czlonkowie Komitetu Naukowego i Paneli Naukowych zobowiazuja si¢ dziala¢ niezaleznie od
jakiegokolwiek wptywu zewnetrznego.

W tym celu, sktadaja oni o§wiadczenie finansowe i o§wiadczenie o udziatach, wskazujace zar6wno na
brak jakichkolwiek interesow, ktére moglyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezaleznosci, jak
rowniez na jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie interesy, ktéore moglyby by¢ uwazane za
szkodliwe dla ich niezaleznos$ci. Oswiadczenia te sktadane sa corocznie na pismie.

3. Czlonkowie Zarzadu, Dyrektor Wykonawczy, czlonkowie Forum Doradczego, cztonkowie
Komitetu Naukowego i Paneli Naukowych, jak rowniez eksperci zewngtrzni uczestniczacy w grupach
roboczych na kazdym posiedzeniu sktadaja o$wiadczenie o wszelkich interesach, ktére mogtyby by¢
uwazane za szkodliwe dla ich niezaleznos$ci, w odniesieniu do punktéw porzadku dziennego.

Artykul 38
Jawnos¢é

1. Urzad zapewnia, ze wykonuje swoje dzialania przy wysokim stopniu jawnosci. W szczegdlnosci
bezzwlocznie podaje do publicznej wiadomosci:

(a) porzadki dzienne i protokoly Komitetu Naukowego i Paneli Naukowych;
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(b) opinie Komitetu Naukowego i Paneli Naukowych bezposrednio po ich przyjeciu, wlaczajac w to
zawsze opinie mniejszosci;

(c) informacje, na ktorych oparte sa jej opinie, nie naruszajac przepisow artykutow 39 i 41;

(d) coroczne o$wiadczenia o udziatach, ztozone przez cztonkoéw Zarzadu, Dyrektora Wykonawczego,
cztonkow Forum Doradczego oraz czionkow Komitetu Naukowego i Paneli Naukowych, jak
rowniez o$wiadczenia o udzialach, zlozone w odniesieniu do punktow porzadku dziennego
posiedzen;

(e) wyniki badan naukowych;
(f) coroczny raport o swojej dziatalno$ci;

(g) wnioski kierowane przez Parlament Europejski, Komisje lub panstwo cztonkowskie o opinie
naukowe, ktore zostaly odrzucone lub zmodyfikowane i uzasadnienia dotyczace odrzucenia lub
modyfikacji.

2. Posiedzenia Zarzadu sa jawne, chyba ze, dzialajac na podstawie propozycji Dyrektora
Wykonawczego, Zarzad postanowi inaczej w stosunku do okre$lonych punktéw administracyjnych
swego porzadku dziennego i moze upowazni¢ przedstawicieli konsumentoéw lub inne zainteresowane
strony do obserwowania postgpowania w zakresie niektorych dziatan Urzedu.

3. Urzad okre$li w swych przepisach wewngtrznych praktyczne sposoby wykonywania regul
jawnosci, o ktorych mowa w ustgpach 11 2.

Artykul 39
Poufnosé

1. W drodze wyjatku od postanowien art. 38, Urzad nie wyjawia stronom trzecim poufnych
informacji, ktére otrzymuje, a ktéorych poufne traktowanie bylo wnioskowane i uzasadniane, z
wyjatkiem informacji, ktore musza by¢ opublikowane, jezeli wymagaja tego okolicznosci, w celu
ochrony zdrowia publicznego.

2. Czlonkowie Zarzadu, Dyrektor Wykonawczy, cztonkowie Komitetu Naukowego i Paneli
Naukowych, jak réwniez zewnetrzni eksperci uczestniczacy w swych grupach roboczych, cztonkowie
Forum Doradczego oraz cztonkowie personelu Urzedu, nawet po zaprzestaniu wykonywania
obowiazkdéw, podlegaja wymaganiom poufnosci, stosownie do art. 287 Traktatu.

3. Konkluzje opinii naukowych dostarczone przez Urzad, odnoszace si¢ do dajacych si¢ przewidzie¢
skutkow zdrowotnych, w zadnym razie nie beda przechowywane jako poufne.

4. Urzad okresli w swych przepisach wewnetrznych praktyczne sposoby wykonywania regut
poufnosci, o ktorych mowa w ustgpach 11 2.

Artykul 40
Udzielanie informacji przez Urzqd

1. Urzad udziela informacji z wlasnej inicjatywy, w obszarach mieszczacych si¢ w ramach jej misji,
bez naruszania kompetencji Komisji co do oglaszania jej decyzji zarzadzania w przypadku
niebezpieczenstwa.

2. Urzad gwarantuje, ze opinia publiczna i wszystkie zainteresowane strony szybko otrzymaja
rzeczowa, rzetelna i tatwo dostgpna informacje, w szczegélnosci w odniesieniu do wynikow jej pracy.
Aby osiagna¢ te cele, Urzad opracowuje i rozpowszechnia materialy informacyjne dla ogoétu
spoteczenstwa.

33



3. Urzad dziata w $cistej wspolpracy z Komisja i panstwami czlonkowskimi, aby popiera¢ niezbg¢dna
spojno$¢ w procesie informowania w przypadku niebezpieczenstwa. Urzad publikuje wszystkie opinie
wydane przez nia w zgodzie z przepisami art. 38.

4. Urzad zapewnia wlasciwa wspotprace z kompetentnymi organami w panstwach cztonkowskich i
innymi zainteresowanymi stronami w odniesieniu do publicznych kampanii informacyjnych.

Artykut 41
Dostep do dokumentow
1. Urzad zapewnia szeroki dostep do dokumentow, ktore posiada.

2. Zarzad, dzialajac na podstawie propozycji Dyrektora Wykonawczego, zatwierdza postanowienia
majace zastosowanie do dostgpu do dokumentéw, o ktorych mowa w ustepie 1, biorac w petni pod
uwage ogélne zasady i warunki, ktore okreslaja prawo dostepu do dokumentow instytucji Wspdlnoty.

Artykut 42
Konsumenci, producenci i inne zainteresowane strony

Urzad rozwija efektywne kontakty z przedstawicielami konsumentow, przedstawicielami
producentow, przetworcow i innych zainteresowanych stron.

Sekcja 5
POSTANOWIENIA FINANSOWE
Artykut 43
Przyjecie budzetu Urzedu

1. Dochody Urzegdu skladaja si¢ z wkiadu Wspolnoty i kazdego panstwa, z ktérym Wspodlnota
zawarta umowy, o ktérych mowa w artykule 49, naleznosci za publikacje, konferencje, szkolenia i
wszelkie inne podobne dziatania prowadzone przez Urzad.

2. Do wydatkow Urzedu wlicza si¢ personel, administracje, infrastrukture i koszty operacyjne oraz
wydatki wynikajace z kontraktow zawartych z osobami trzecimi, albo wynikajace ze wsparcia
finansowego, o ktorym mowa w artykule 36.

3. We wilasciwym czasie, przed data, o ktorej mowa w ustgpie 5, Dyrektor Wykonawczy sporzadza
kosztorys dochodow i wydatkéw Urzgdu na nadchodzacy rok finansowy i przedktada go Zarzadowi,
wraz z tymczasowy lista pozycji.

4. Dochody i wydatki rOwnowazy sig.

5. Najpdzniej do dnia 31 marca kazdego roku Zarzad przyjmuje projekt preliminarza budzetowego,
wlaczajac w to tymczasowa liste pozycji, wraz ze wstgpnym programem pracy i przedktada je Komisji
oraz panstwom, z ktorymi Wspolnota zawarta umowy, o ktorych mowa w artykule 49. Na podstawie
tego projektu, Komisja wprowadza stosowne szacunki do wstepnego projektu budzetu generalnego
Unii Europejskiej i przedstawia go Radzie, zgodnie z artykutem 272 Traktatu.

6. Po przyjeciu budzetu generalnego Unii Europejskiej przez wtadzg budzetowa, Zarzad zatwierdza
budzet ostateczny i program pracy Urzedu, dostosowujac je, gdy jest to konieczne, do wkladu
Wspolnoty. Zarzad bezzwlocznie przedktada je Komisji i wladzy budzetowe;.

Artykut 44
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Realizacja budzetu Urzedu
1. Dyrektor Wykonawczy realizuje budzet Urzgdu.

2. Kontrola zobowiazan finansowych i ptatnosci w zakresie wszystkich wydatkow oraz kontrola
powstawania i odzyskiwania catego dochodu Urzedu jest wykonywana przez kontrolera finansowego
Komisji.

3. Najpozniej do dnia 31 marca kazdego roku Dyrektor Wykonawczy przedklada Komisji,
Zarzadowi 1 Trybunatowi Obrachunkowemu szczegdlowe sprawozdania dotyczace catego dochodu i
wydatkéw w odniesieniu do poprzedniego roku finansowego.

Trybunal Obrachunkowy bada sprawozdania zgodnie z artykulem 248 Traktatu. Kazdego roku
Trybunat publikuje raport na temat dziatalnosci Urzedu.

4. Parlament Europejski, dzialajac na podstawie rekomendacji Rady, wydaje Dyrektorowi
Wykonawczemu Urzedu poswiadczenie o spetnieniu obowiazku w odniesieniu do realizacji budzetu.

Artykul 45
Oplaty otrzymywane przez Urzqd

W ciagu trzech lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia oraz po skonsultowaniu si¢ z
Urzedem, panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami, Komisja opublikuje raport na
temat wykonalnosci i celowosci przedstawienia propozycji prawodawczej wedlug procedury wspolnej
decyzji i w zgodzie z Traktatem oraz za inne ushugi $wiadczone przez Urzad.

SEKCJA 6
POSTANOWIENIA OGOLNE
Artykul 46
Osobowos¢ prawna i przywileje
1. Urzad posiada osobowos¢ prawna. We wszystkich panstwach czlonkowskich korzysta z

najszerszych uprawnien gwarantowanych przez prawo dla osob prawnych. W szczeg6lnosci Urzad
moze nabywac i zbywaé majatek ruchomy i nieruchomy oraz wszczyna¢ postgpowanie sagdowe.

2. Protokét przywilejow i immunitetow Wspolnot Europejskich stosuje si¢ do Urzedu.

Artykut 47

Odpowiedzialno$¢
1. Odpowiedzialno$¢ Urzedu za zobowiazania umowne regulowana jest przez prawo wiasciwe dla
przedmiotowej umowy. Trybunat Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich posiada jurysdykcje do
wydawania orzeczen w stosunku do kazdej klauzuli arbitrazowej zamieszczonej w umowie zawartej
przez Urzad.
2. W przypadku odpowiedzialnosci pozaumownej, zgodnie z ogdlnymi zasadami powszechnie
obowiazujacymi w ustawodawstwie panstw cztonkowskich, Urzad pokryje kazda szkode
spowodowana przez nia lub jej pracownikéw podczas wykonywania przez nich obowiazkow
stuzbowych. Trybunat Sprawiedliwosci posiada jurysdykcje w kazdym sporze zwigzanym z
odszkodowaniem za taka szkodg.
3. Odpowiedzialno$¢ osobista pracownikow Urzad w stosunku do niej jest regulowana
odpowiednimi postanowieniami majacymi zastosowanie do personelu Urzedu.

Artykut 48
Personel

1. Personel Urzedu podlega przepisom i regulaminom stosowanym wobec urzednikow i innego
personelu Wspolnot Europejskich.
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2. W odniesieniu do swego personelu, Urzad korzysta z pelnomocnictw, ktore zostaly udzielone
wyznaczonemu organowi.

Artykut 49
Udzial panstw trzecich

Urzad jest otwarta na udziat panstw, ktore zawarty umowy ze Wspdlnota Europejska, z mocy ktorych
przyjely one i stosuja ustawodawstwo Wspodlnoty w obszarze objgtym niniejszym rozporzadzeniem.

Na podstawie stosownych postanowien wymienionych umow, zawiera si¢ porozumienia okreslajace w
szczegolnosci natureg, zakres i sposob, w jaki panstwa te bgda uczestniczy¢ w pracy Urzedu, wiaczajac
w to postanowienia odnoszace si¢ do: udziatu w sieciach prowadzonych przez Urzad, umieszczenia na
liscie kompetentnych organizacji, ktorym pewne zadania moga by¢ powierzane, udzialow
finansowych 1 personelu.

ROZDZIAL IV
SYSTEM SZYBKIEGO ALARMOWANIA
Artykut 50
System szybkiego alarmowania

1. Niniejszym ustanawia si¢ jako sie¢ system szybkiego alarmowania dla powiadamiania o
bezposrednim lub posrednim niebezpieczenstwie grozacym zdrowiu ludzkiemu, pochodzacym z
zywnosci lub pokarmu. System obejmuje panstwa czlonkowskie, Komisje i Urzad. Kazde panstwo
cztonkowskie, Komisja i Urzad wyznacza punkt kontaktowy, ktéry bedzie cztonkiem sieci. Komisja
jest odpowiedzialna za zarzadzanie siecia.

2. Gdy czlonek sieci posiada jakakolwiek informacje zwigzang z istnieniem bezposredniego lub
posredniego niebezpieczenstwa grozacego zdrowiu ludzkiemu, pochodzacego z zywnosci lub
pokarmu, to o takiej informacji natychmiast powiadamia si¢ Komisje, zgodnie z systemem szybkiego
alarmowania. Komisja natychmiast przekazuje t¢ informacj¢ cztonkom sieci.

Urzad moze uzupetni¢ powiadomienie poprzez wszelka naukowa lub techniczna informacje, ktéra
bedzie ulatwia¢ szybkie, stosowne do niebezpieczenstwa, dzialanie zarzadzajace panstwa
cztonkowskiego.

3. Nie naruszajac innego prawa Wspdlnoty, w mysl systemu szybkiego alarmowania, panstwa
cztonkowskie natychmiast powiadamiajq Komisjg o:

(a) kazdym przyjetym przez nie $rodku, ktérego celem jest ograniczenie umieszczania na rynku, albo
zmuszenie do wycofania z rynku, albo wycofanie zywnos$ci lub pokarmu dla ochrony zdrowia
ludzkiego 1 wymagajacym szybkiego dziatania;

(b) kazdym zaleceniu lub uzgodnieniu z profesjonalnymi operatorami, ktorych celem jest, na bazie
ochotniczej lub obowiazkowej, ochrona, ograniczenie lub wprowadzenie specyficznych
warunkoéw co do umieszczania na rynku lub ostatecznego spozycia zywnosci lub pokarmu, ze
wzgledu na powazne niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzkiego, wymagajace szybkiego dziatania;

(¢) kazdym odrzuceniu, zwigzanym z bezposrednim lub posrednim niebezpieczenstwem dla zdrowia
ludzkiego, partii, kontenera, albo tadunku zywnos$ci lub pokarmu przez kompetentny organ na
posterunku granicznym wewnatrz Unii Europejskie;.

Powiadomieniu towarzyszy szczegétowe wyjasnieniec o powodach dzialania podjetego przez
kompetentne wladze panstwa cztonkowskiego, z ktorego powiadomienie zostalo wystane. W $lad za
tym, we wlasciwym czasie, przekazuje si¢ uzupehiajace informacje, w szczegdlnosci gdy srodki, na
ktorych oparte jest powiadomienie, sa modyfikowane lub wycofywane.

Komisja natychmiast transmituje do cztonkéw sieci powiadomienie i informacje uzupetniajace,
otrzymane zgodnie z punktami (a) i (b).

Gdy partia, kontener lub tadunek jest odrzucony przez kompetentny organ na posterunku granicznym
wewnatrz Unii Europejskiej, Komisja natychmiast powiadamia wszystkie posterunki graniczne
wewnatrz Unii Europejskiej, jak rowniez panstwo trzecie pochodzenia towaru.
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4. Gdy zywno$¢ lub pokarm, ktore staly si¢ przedmiotem powiadomienia w systemie szybkiego
alarmowania, zostaly wystane do panstwa trzeciego, Komisja zapewnia przekazanie wilasciwych
informacji.

5. Panstwa cztonkowskie natychmiast informuja Komisje o wdrozonym dziataniu lub $rodkach
podjetych w nastgpstwie otrzymania powiadomien i uzupeiniajacych informacji, przekazanych
zgodnie z systemem szybkiego alarmowania. Komisja natychmiast transmituje te informacje do
cztonkow sieci.

6. Uczestnictwo w systemie szybkiego alarmowania moze by¢ otwarte dla panstw kandydujacych,
panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowych na podstawie umow zawartych migdzy Wspdlnota
a tymi panstwami lub migdzynarodowymi organizacjami, zgodnie z procedurami okreslonymi w tych
umowach. Bedzie to oparte na zasadzie wzajemnoS$ci i obejmie $rodki poufnosci rownowazne z tymi,
ktore sa stosowane we Wspdlnocie.
Artykut 51
Wprowadzanie w zycie Srodkow
Srodki do wprowadzenia w Zycie artykulu 50 zostana przyjete przez Komisje po dyskusji z Urzedem,
zgodnie z procedura, o ktorej mowa w artykule 58 ustep 2. Srodki te okre$la w szczegdlnosci
specyficzne warunki i procedury wilasciwe dla przekazywania powiadomien i informacji
uzupelniajacych.
Artykut 52
Reguly poufnosci dla systemu szybkiego alarmowania
1. Informacje dostgpne dla cztonkéw sieci, odnoszace si¢ do niebezpieczenstwa grozacego zdrowiu
ludzkiemu z powodu zywnosci lub pokarmu, generalnie sa dost¢pne do wiadomosci publicznej,
zgodnie z zasada informowania zawarta w artykule 10. W ogdlnosci spoteczenstwo posiada dostep do
informacji na temat identyfikacji produktu, natury niebezpieczenstwa i podjgtym srodku.
Jednakze cztonkowie sieci podejmuja kroki, aby zagwarantowac, ze czlonkowie ich personelu nie
ujawnia informacji uzyskanych dla celow niniejszej sekcji, ktore ze swej natury sa objgte tajemnica
zawodowa we wlasciwie uzasadnionych przypadkach, z wyjatkiem informacji, ktére musza by¢
ogtoszone, jezeli wymagaja tego okolicznosci, w celu ochrony zdrowia ludzkiego.

2. Ochrona tajemnicy zawodowe] nie zapobiega rozprzestrzenianiu do kompetentnych wtadz
informacji odnoszacych si¢ do efektywno$ci rozpoznania rynku i wzmocnienia dziatan na polu
zywnosci 1 pokarmu. Urzad ten, otrzymujac informacje objgte tajemnica zawodowa, zapewnia ich
ochrong w zgodzie z ustgpem 1.

SEKCJA 2
NAGLE WYPADKI
Artykut 53

Srodki nadzwyczajne dla zywnosci i pokarmu pochodzacego ze Wspolnoty, albo importowanego
z kraju trzeciego

1. Gdy jest ewidentne, ze zywno$¢ lub pokarm, ktoére pochodza ze Wspolnoty, albo sa importowane
z kraju trzeciego, prawdopodobnie stworza powazne niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzkiego,
zdrowia zwierzat lub srodowiska oraz ze takie niebezpieczenstwo nie moze by¢ satysfakcjonujaco
objete za pomoca $rodkow podjetych przez przedmiotowe panstwo lub panstwa czionkowskie, to
Komisja, dziatajac w zgodzie z procedura okreslona w artykule 58 ustep 2, z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek panstwa czlonkowskiego, natychmiast zatwierdzi jeden lub wigcej z nastgpujacych srodkow,
w zalezno$ci od powagi sytuacji:
(a) w przypadku zywnosci lub pokarmu, ktore pochodza ze Wspolnoty:

(1) zawieszenie umieszczania na rynku lub spozywania przedmiotowej zywnosci;

(i1) zawieszenie umieszczania na rynku lub spozywania przedmiotowego pokarmu;

(ii1) okreslenie specjalnych warunkow dla przedmiotowej zywnosci lub pokarmu;

(iv) kazdy inny stosowny srodek tymczasowy;
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(b) w przypadku zywnosci lub pokarmu, ktore pochodza z kraju trzeciego:
(i) zawieszenie importu zywno$ci lub pokarmu, o ktorych mowa, z catego lub czegsci
przedmiotowego kraju trzeciego, a gdy jest to mozliwe do zastosowania, z kraju trzeciego
tranzytowego;

(i) okreslenie specjalnych warunkéw dla zywnosci lub pokarmu, o ktérych mowa, w catym
przedmiotowym kraju trzecim Iub jego cze¢sci;

(ii1) kazdy inny stosowny $rodek tymczasowy.
2. Jednakze w nagtych wypadkach, Komisja moze tymczasowo przyja¢ $rodki, o ktéorych mowa w
ustepie 1, po konsultacji z przedmiotowym panstwem czlonkowskim (panstwami) i poinformowaniu
innych panstw cztonkowskich.
Mozliwie jak najwcze$niej, a najdalej w ciagu 10 dni roboczych, podjete srodki maja byc
potwierdzone, poprawione, odwotane lub rozszerzone, zgodnie z procedura, o ktorej mowa w artykule
58 ustep 2, a powody decyzji Komisji maja by¢ bezzwlocznie ogloszone.

Artykut 54
Inne $rodki nadzwyczajne

1. Gdy panstwo czlonkowskie oficjalnie poinformuje Komisj¢ o potrzebie podjecia srodkow
nadzwyczajnych oraz gdy Komisja nie podjeta dzialan zgodnie z artykulem 53, panstwo czlonkowskie
moze przyja¢ tymczasowe $rodki ochronne. W takim przypadku panstwo to natychmiast informuje
inne panstwa cztonkowskie i Komisje.

2. W ciagu 10 dni roboczych Komisja przedstawia sprawg¢ Komitetowi, o ktorym mowa w artykule
58 ustep 1, zgodnie z procedurg okreslona w artykule 58 ustgp 2, w celu rozszerzenia, poprawienia lub
odwotania krajowych tymczasowych srodkoéw ochronnych.

3. Panstwo cztonkowskie moze utrzymac¢ swoje krajowe tymczasowe Srodki ochronne, dopdki nie
zostana przyj¢te srodki Wspolnoty.

SEKCJA 3
ZARZADZANIE KRYZYSOWE
Artykut 55
Plan ogdlny zarzadzania kryzysowego

1. Komisja sporzadza, w $cistej wspotpracy z Urzedem 1 panstwami czlonkowskimi, plan ogoélny
zarzadzania kryzysowego (zwany dalej ,,planem ogdlnym”), w obszarze bezpieczenstwa zywnoSci i
pokarmu.
2. Plan ogdlny specyfikuje typy sytuacji obejmujace bezposrednie lub posrednie niebezpieczenstwa
dla zdrowia ludzkiego, pochodzace z zywnos$ci i pokarmu, a ktérych prawdopodobnie nie mozna
zapobiec, wyeliminowa¢ lub zredukowa¢ do akceptowanego poziomu w drodze odpowiednich

postanowien, albo ktére nie moga by¢ adekwatnie uregulowane wylacznie w drodze stosowania
artykulow 53 1 54.

Plan ogdlny okresla rowniez praktyczne procedury niezbg¢dne do uregulowania niebezpieczenstwa,
wliczajac w to zasady jawnosci, ktdre maja by¢ stosowane oraz strategi¢ informowania.

Artykut 56
Jednostka kryzysowa

1. Bez uszczerbku dla swej roli zapewniania stosowania prawa Wspolnoty, gdy Komisja
zidentyfikuje sytuacje obejmujaca powazne bezposrednie lub posrednie niebezpieczenstwo dla
zdrowia ludzkiego, pochodzace z zywnos$ci i pokarmu, a niebezpieczenstwa nie mozna zapobiec,
wyeliminowaé lub zredukowaé poprzez istnicjace postanowienia, albo niebezpieczenstwo nie moze
by¢ adekwatnie uregulowane wylacznie w drodze stosowania artykutow 53 i 54, to Komisja
powiadamia natychmiast panstwa cztonkowskie i Urzad.

2. Komisja organizuje natychmiast jednostke kryzysowa, w ktorej uczestniczy Urzad oraz
zabezpiecza naukowa i techniczna pomoc, jezeli jest to konieczne.
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Artykut 57
Zadania jednostki kryzysowej

1. Jednostka kryzysowa odpowiada za zbieranie i ocenianie wszystkich stosownych informacji oraz
identyfikowanie dostgpnych opcji, aby zapobiec, wyeliminowa¢ lub zredukowaé do akceptowalnego
poziomu niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzkiego, w sposob mozliwie jak najbardziej efektywny i
szybki.

2. Jednostka kryzysowa moze zada¢ pomocy od kazdej osoby publicznej lub prywatnej, ktorej
ekspertyze uwaza si¢ za niezbedna do efektywnego zarzadzania w sytuacji kryzysu.

3. Jednostka kryzysowa informuje na biezaco opini¢ publiczna o wystepujacych
niebezpieczenstwach i podjetych srodkach.

ROZDZIAL V
PROCEDURY I POSTANOWIENIA KONCOWE
SEKCJA 1
KOMITET I PROCEDURY MEDIACYJNE
Artykut 58
Komitet

1. Komisji udziela si¢ pomocy ze strony Statego Komitetu do spraw Lancucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzgcego, zwanego dalej ,.Komitetem”, sktadajacego si¢ z przedstawicieli panstw
cztonkowskich i kierowanego przez przedstawiciela Komisji. Komitet organizuje si¢ w sekcje do
zajmowania si¢ wszystkimi stosownymi sprawami.

2. Gdy wystgpuje powolanie si¢ na niniejszy ustgp, stosuje si¢ procedur¢ okreslona w artykule 5
decyzji nr 1999/468/WE, w zwiazku z jej artykutami 7 1 8.

3. Okres przewidziany w artykule 5 ustep 6 decyzji nr 1999/468/WE wynosi trzy miesiace.
Artykut 59
Funkcje wyznaczone Komitetowi

Komitet wykonuje funkcje wyznaczone przez niniejsze rozporzadzenie i1 inne odpowiednie
postanowienia Wspodlnoty, w przypadkach i warunkach przewidzianych w tych postanowieniach.
Komitet moze rowniez bada¢ kazda kwesti¢ podlegajaca tym postanowieniom, zardwno z inicjatywy
przewodniczacego, jak i na pisemny wniosek jednego ze swych cztonkow.

Artykut 60
Procedura mediacyjna

1. Bez uszczerbku dla stosowania innych postanowien Wspolnoty, gdy w opinii panstwa
cztonkowskiego s$rodek podjgty przez inne panstwo czlonkowskie w obszarze bezpieczenstwa
zywnosciowego jest albo niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, albo prawdopodobnie wptynie na
funkcjonowanie rynku wewngtrznego, to sprawe przedstawia si¢ Komisji, ktéra niezwlocznie
poinformuje inne zainteresowane panstwo cztonkowskie.

2. Dwa zainteresowane panstwa czlonkowskie wraz z Komisja podejma wszelkie wysitki, aby
rozwigza¢ problem. Jezeli porozumienie nie moze by¢ osiagnigte, Komisja moze wnioskowac o
wydanie przez Urzad opinii na temat kazdej odnosnej spornej kwestii naukowej. Warunki wniosku i
limit czasu, w ciagu ktérego Urzad jest proszona o wydanie swej opinii, ustala si¢ w drodze
wzajemnego porozumienia pomiedzy Komisja a Urzedem, po konsultacji z dwoma zainteresowanymi
panstwami czlonkowskimi.

SEKCJA 2
POSTANOWIENIA KONCOWE
Artykut 61
Klauzula rewizyjna
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1. Przed 1 stycznia 2005 roku, a nastgpnie przed uptywem kazdych szesciu lat, Urzad, we
wspotpracy z Komisja, zleci niezalezna zewngtrzna ocen¢ swych osiagnie¢, na podstawie
pelnomocnictw wydanych przez Zarzad w porozumieniu z Komisja. W ocenie oszacuje sig
wykonywanie pracy i dziatanie Urzedu. W ocenie wezmie si¢ pod uwage opinie udzialowcow,
zaréwno na poziomie Wspolnoty, jak i na poziomie narodowym.

Zarzad Urzedu bada wnioski wynikajace z oceny i przedstawia Komisji takie rekomendacje, jakie
moga by¢ niezbedne odnosnie zmian w Urzedzie i wykonywaniu przez nig pracy. Ocena i
rekomendacje sq ogtaszane publicznie.

2. Przed 1 stycznia 2005 r. Komisja opublikuje raport na temat do$wiadczenia nabytego przy
wdrazaniu i wykonywaniu przepisow sekcji 1 i 2 rozdziatu IV.

3. Raporty i rekomendacje, o ktorych mowa w ustepach 1 i 2, przedktada si¢ Radzie i Parlamentowi
Europejskiemu.

Artykul 62

Odestania do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i do Stalego Komitetu do
spraw Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat

1. Kazde odestanie w ustawodawstwie Wspolnoty do: Komitetu Naukowego do spraw Zywnosci,
Komitetu Naukowego do spraw Odzywiania Zwierzat, Naukowego Komitetu Weterynaryjnego,
Komitetu Naukowego do spraw Pestycydow, Komitetu Naukowego do spraw Roslin, Naukowego
Komitetu Sterowania, zastepuje si¢ odestaniem do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci.

2. Kazde odestanie w ustawodawstwie Wspolnoty do: Stalego Komitetu do spraw Artykulow
Zywno$ciowych, Statego Komitetu do spraw Artykutéw Pokarmowych i Statego Komitetu
Weterynaryjnego zastgpuje si¢ odestaniem do Stalego Komitetu do spraw Lancucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat.

Kazde odestanie do Statego Komitetu do spraw Zdrowia Roslin w ustawodawstwie Wspdlnoty, oparte
na i obejmujace dyrektywy o numerach: 76/895/EWG, 86/362/EWG, 86/363/EWG, 90/642/EWG i
91/414/EWG, zwiazane z produktami ochrony roslin i ustalajace maksymalne poziomy pozostatosci,
zastgpuje si¢ odestaniem do Stalego Komitetu do spraw Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat.

3. Dla celow ustgpow 1 i 2 ,ustawodawstwo Wspolnoty” oznacza wszystkie rozporzadzenia,
dyrektywy i decyzje Wspolnoty.
4. Niniejszym uchyla si¢ decyzje o numerach: 68/361/EWG, 69/414/EWG 1 70/372/EWG.

Artykut 63
Kompetencje Europejskiej Agencji do spraw Oceny Produktéw Leczniczych

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza kompetencji Europejskiej Agencji do spraw Oceny Produktéw
Leczniczych przyznanych przez rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93, rozporzadzenie (EWG) nr
2377/90, dyrektywe Rady nr 75/319/EWG?® i dyrektywe Rady nr 81/851/EWG’.

Artykul 64
Rozpoczecie dzialania Urzedu
Urzad rozpoczyna swoje dziatanie 1 stycznia 2002 r.
Artykut 65

$Dz.U. WE nr L 147, 2 9.06.1975 str. 13. Dyrektywa zmieniona przez dyrektywe nr 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. WE nr L 311, z 28.11.2001, str. 67).

"Dz.U. WE nr L 317, 2 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa zmieniona przez dyrektywe nr 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. WE nr L 311, z 28.11.2001, str. 1).
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Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Wspo6lnot Europejskich.
Przepisy artykulow 11 i 12 oraz artykutéw od 14 do 20 obowiazuja od 1 stycznia 2005 r.

Przepisy artykutow 29, 56, 57 i 60 oraz artykutu 62 ustgp 1 obowiazuja od daty wyznaczenia
cztonkow Komitetu Naukowego i1 Paneli Naukowych, co zostanie ogloszone za pomoca
obwieszczenia w serii C Dziennika Urzedowego.

Niniejsze rozporzadzenie obowigzuje w cato$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, 28 stycznia 2002 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczacy Przewodniczacy
P.COX J. PIQUE I CAMPS
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DYREKTYWA RADY
z dnia 27 czerwca 2002 r.

okreslajaca specyficzne postanowienia w sprawie kontroli afrykanskiego pomoru swin
oraz wprowadzajaca zmiany do dyrektywy 92/119/EGW w odniesieniu do choroby
cieszynskiej oraz afrykanskiego pomoru swin
(tekst z odniesieniem do EOG)
2002/60/WE
(Dz.U. nr L 192, 20.07.2002, str.27)

RADA UNII EUROPEJSKIE]J,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 92/119/EWG z dnia 17 grudnia 1992 wprowadzajaca ogolne
srodki Wspdlnoty stuzace kontroli niektdrych chordb zwierzecych oraz specyficzne $rodki
odnoszace sie do choroby pecherzykowej (1), a w szczegolnosci artykut 15 i artykut 24(1),

uwzgledniajac propozycje Komisji,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Ogolne srodki okreslone Dyrektywa 92/119/EWG maja na celu zapobieganie dalszemu
rozprzestrzenianiu chorob zwierzat o duzym znaczeniu ekonomicznym a w szczegdlnosci
kontrolowanie ruchu zwierzat oraz produktow mogacych spowodowac rozprzestrzenienie
si¢ infekc;ji.

(2) Migdzynarodowe Biuro Epizootiologiczne (MBE) stanowi techniczny organ referencyjny
uznawany przez Swiatowa Organizacje Handlu (WTO). Ustanowit on liste choréb
epidemicznych zwierzat o duzym znaczeniu ekonomicznym (Lista A).

(3) Jest koniecznym i niezbegdnym aby Dyrektywa 92/119/EWG odnosita si¢ do wszystkich
chorob epidemicznych z Listy A, z wyjatkiem tych, wobec ktorych podjgto specyficzne
postanowienia na poziomie Wspolnoty.

(4) Choroba cieszynska zostata usunigta z Listy A, a tym samym powinna zosta¢ usunigta z
listy zatacznika I dyrektywy 92/119/EWG.

(5) Afrykanski pomoér $§win stanowi chorobg o olbrzymim znaczeniu ekonomicznym,
znajdujaca si¢ na Liscie A, ktora pojawia si¢ na pewnych ograniczonych obszarach
Wspolnoty. Tym samym konieczne jest ustalenie srodkéw Wspolnoty celem kontroli tej
choroby.

(6) Afrykanski pomor $win powinien znalez¢ si¢ na licie zawartej w zataczniku 1 do
dyrektywy 92/199/EWG, za$ dla celow ochrony powinny zostaé wprowadzone
specyficzne postanowienia zgodnie z artykutem 15 niniejszej dyrektywy.

(7) Srodki powinny zostaé podjete celem kontroli ruchu $win i ich produktow z obszaréw
objetych ograniczeniami wynikajacymi z wybuchu afrykanskiego pomoru swin. Tego
rodzaju $rodki powinny by¢ identyczne ze Srodkami ustalonymi na poziomie Wspolnoty
celem kontroli innych choréb §win, takich jak choroba pecherzykowa oraz klasyczny
pomor $win.

(8) W szczegolnosci, dyrektywa Rady 2001/89/WE z dnia 23 pazdziernika 2001 dotyczaca
srodkéw Wspdlnoty do kontroli klasycznego pomoru $win (%), powinna byé stosowana
jako model do okreslenia specyficznych srodkow do kontroli afrykanskiego pomoru $win.



Jednakze, konieczne jest wprowadzenie poprawek, ze wzgledu na réznice pomigdzy tymi
dwiema chorobami, brak szczepionek a zwlaszcza ze wzgledu na okres inkubacji
afrykanskiego pomoru $win oraz na mozliwo$¢ przenoszenia tej choroby przez wektory.

(9) Srodki niezbedne do wprowadzenia niniejszej dyrektywy powinny zosta¢ przyjete zgodnie
z Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 okreslajaca procedury
wprowadzania w zycie przepisow Wspolnoty (°),

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykul 1
Przedmiot-sprawa
Niniejsza dyrektywa okresla minimalne srodki Wspdlnoty do kontroli afrykanskiego pomoru
$win oraz usuwa chorobe cieszynska z grupy choréb, do ktoérych stosuja si¢ srodki kontroli
okreslone dyrektywa 92/119/EWG.

Artykul 2
Definicje

Dla celéw niniejszej dyrektywy:

(a) ,,Swinia” oznacza jakiekolwiek zwierze z rodziny Suidae, w tym $winie dzikie;

(b) ,,dzika §winia” oznacza $wini¢ nie trzymana ani hodowana w gospodarstwie

(¢) ,,gospodarstwo” bedzie oznacza¢ jakakolwiek nieruchomos$¢ rolnicza Ilub inna
zlokalizowana na terenie Panstwa Cztonkowskiego, gdzie hodowane i trzymane sa
swinie w sposob staty lub okresowy. Definicja ta nie obejmuje rzezni, $rodkow
transportu oraz obszaréw ogrodzonych, gdzie trzymane sa dzikie $winie, oraz gdzie
si¢ poluje na dzikie swinie. Ogrodzone obszary musza posiada¢ rozmiar i strukture,
ktora powoduje, ze srodki okreslone w artykule 5(1) nie maja zastosowania;

(d) ,,podrecznik diagnostyczny” oznacza podrecznik diagnostyczny opisany w artykule
18(3);

(e) ,,Swinia podejrzana o zakazenie wirusem afrykanskiego pomoru $win” oznacza §winig
wykazujaca objawy kliniczne lub zwloki $wini wykazujace zmiany w badaniu
postmortem badz reakcje na testy laboratoryjne przeprowadzane zgodnie z
podrecznikiem diagnostycznym, ktéore wskazuja na prawdopodobna obecnosé
afrykanskiego pomoru $win;

() ,.przypadek afrykanskiego pomoru §win” lub ,,$winia z afrykanskim pomorem §win”
oznacza jakakolwiek §wini¢ lub zwtoki $wini:

-z objawami klinicznymi lub zmianami w badaniu zwlok postmortem, u ktorej
urzedowo stwierdzono afrykanski pomoér swin lub

- u ktorej stwierdzono obecno$¢ choroby w wyniku badania laboratoryjnego
przeprowadzonego zgodnie z podr¢cznikiem diagnostycznym;

(g) ,,wybuch afrykanskiego pomoru $win” oznacza gospodarstwo, gdzie wykryto jeden
lub wigcej przypadkéw afrykanskiego pomoru §win;

(h) ,,wybuch pierwotny” oznacza wybuch w znaczeniu artykulu 2(d) dyrektywy Rady
82/894/EWG z dnia 21 grudnia 1982 roku o powiadamianiu o chorobach zwierz¢cych
w obrebie Wspolnoty (*);

(1) ,,zakazony obszar” oznacza obszar Panstwa Cztonkowskiego, gdzie po stwierdzeniu
jednego lub wigcej przypadkow afrykanskiego pomoru $win u dzikich $win, podjgto
srodki zlikwidowania choroby zgodnie z artykutem 15 lub 16;



() .pierwotny przypadek afrykanskiego pomoru $win u dzikich §win” oznacza
jakikolwiek przypadek afrykanskiego pomoru $win, ktory jest wykrywany u dzikich
$win na obszarach, gdzie nie podjgto $rodki zgodne z artykutem 15 lub 16;

(k) ,,gospodarstwo kontaktowe” oznacza gospodarstwo, gdzie pojawit si¢ afrykanski
pomor $win jako wynik lokalizacji, ruchu ludzi, $win, $rodkéw lokomocji lub w
jakikolwiek inny sposob;

(1) ,,wlasciciel” oznacza kazda osobg lub osoby, bedaca(y) zarowno na drodze prawnej,
jak 1 naturalnej, wiascicielem(ami) $win lub osobami trzymajacymi te zwierzgta,
ciagnacymi z nich korzysci finansowe lub nie;

(m),.kompetentny organ” oznacza kompetentny organ w znaczeniu artykutu 2(6)
dyrektywy 90/425/EWG ();

(n) "urzedowy lekarz weterynarii” oznacza lekarza weterynarii uznanego przez
kompetentny organ Panstwa Cztonkowskiego;

(o) ,,utylizacja” oznacza jeden ze sposoboOw niszczenia materialu wysokiego ryzyka
okreslonego w artykule 3 dyrektywy 90/667/EWG (°), uzyty w taki sposob, aby
unikna¢ ryzyka rozszerzenia wirusa afrykanskiego pomoru $§win;

(p) ,,usmiercanie” oznacza us$miercanie §win w znaczeniu artykulu 2(6) dyrektywy
93/119/EWG (7);

(q) ,.rzeznia” oznacza uboj $wifh w znaczeniu artykutu 2(6) dyrektywy 93/119/EWG (');

(r) ,,wektor” oznacza kleszcza z gatunku Ornithodorus erraticus.

Artykul 3
Powiadamianie o afrykanskim pomorze §win

1. Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja kompetentny organ natychmiastowo i
obowiazkowo po stwierdzeniu obecnosci lub przy podejrzeniu o obecno$¢
afrykanskiego pomoru $win.

2. Bez zaklécania postanowien Wspolnoty dotyczacych powiadamiania o wybuchach
chorob zwierzecych, Panstwa Cztonkowskie, na ktorych terytorium stwierdzono
afrykanski pomor $win beda:

(a) powiadamia¢ o chorobie i1 dostarcza¢ informacji Komisji 1 pozostalym
Panstwom Cztonkowskim zgodnie z zatacznikiem I na temat:
- potwierdzonych wybuchéw afrykanskiego pomoru §$win w
gospodarstwach
- przypadkach afrykanskiego pomoru §win stwierdzonych w rzezniach
lub $rodkach transportu,
- pierwotnych przypadkach afrykanskiego pomoru $win stwierdzonego
u $win dzikich,
- wynikach badan epidemiologicznych przeprowadzanych zgodnie z
artykutem 8;
(b) dostarcza¢ Komisji oraz innym Panstwom Cztonkowskim informacji o
dalszych potwierdzonych przypadkach afrykanskiego pomoru u dzikich §win
w zakazonych obszarach zgodnie z artykutem 16(3)(a) oraz (4).

) Artykul 4
Srodki podejmowane w przypadku podejrzewanej obecnos$ci afrykanskiego pomoru §win w
gospodarstwie

1. Jesli w gospodarstwie znajduje si¢ jedna lub wigcej Swin podejrzanych o zakazenie
wirusem afrykanskiego pomoru $win, Panstwo Cztonkowskie zapewni aby organ
kompetentny podjat natychmiastowe $rodki polegajace na badaniu celem



potwierdzenia lub wykluczenia obecno$ci wspomnianej choroby zgodnie z procedura
okreslona w podrgczniku diagnostycznym.

W przypadku wizyty urzedowego lekarza weterynarii przeprowadzony zostanie rowniez

sprawdzian rejestru oraz znakow identyfikacyjnych opisanych w artykule 4 1 5 dyrektywy

%ady 92/102/EWG z dnia 27 listopada 1992 dotyczacej identyfikacji i rejestracji zwierzat

).

2. Jesli kompetentny organ uzna, ze obecno$¢ afrykanskiego pomoru S$win w
gospodarstwie nie moze by¢ wykluczona, umiesci gospodarstwo pod urzedowym
nadzorem a w szczeg6lno$ci nakaze, aby:

(a) wszystkie $winie nalezace do réznych kategorii w gospodarstwie zostaly
policzone i1 sporzadzono list¢ zawierajaca liczbg¢ zwierzat chorych, zmartych
lub prawdopodobnie zakazonych w obregbie kazdej kategorii. Lista ta bedzie
uaktualniana celem notowania narodzin i1 zgondw w trakcie okresu
podejrzenia. Informacje na liScie musza by¢ przedstawiane 1 moga byc¢
sprawdzane przy kazdej wizycie;

(b) wszystkie $winie w gospodarstwie beda si¢ znajdowa¢ w swoich
pomieszczeniach lub beda znajdowaé si¢ w innych pomieszczeniach, gdzie
moga by¢ izolowane;

(c) zadna $winia nie moze opusci¢ ani wejs¢ na teren gospodarstwa. W razie
koniecznosci, kompetentny organ moze rozszerzy¢ zakaz opuszczania w
stosunku do innych gatunkow zwierzat i zazadaé zastosowania odpowiednich
srodkow celem wyeliminowania gryzoni lub insektow;

(d) zadne szczatki §win nie moga opusci¢ gospodarstwa bez autoryzacji dokonanej
przez kompetentny organ;

(e) bez autoryzacji dokonanej przez kompetentny organ zadne migso, produkty
otrzymywane ze S$win, nasienie, komorki jajowe Ilub embriony, karma
zwierzgca, utensylia, materialy lub pozostalo§ci mogace przekazywaé
afrykanski pomor $win nie moga opusci¢ gospodarstwa. Migso, produkty
otrzymywane ze $win, nasienie, komorki jajowe lub embriony nie moga by¢
przekazywane z gospodarstwa do wewnetrznego handlu Wspdlnoty;

(f) przemieszczanie si¢ 0s6b do i z gospodarstwa bedzie zalezato od pisemne;j
autoryzacji kompetentnego organu;

(g) przemieszczanie si¢ pojazdow do i z gospodarstwa bedzie zalezalo od
pisemnej autoryzacji kompetentnego organu;

(h) przy wejsciach 1 wyjsciach z budynkow przeznaczonych dla §win oraz
wejsciach 1 wyjsciach z samego gospodarstwa beda znajdowaé sig
odpowiednie $rodki dezynfekcji. Kazda osoba wchodzaca lub opuszczajaca
gospodarstwo zastosuje odpowiednie §rodki higieniczne niezbedne do redukcji
zagrozenia rozprzestrzenienia si¢ wirusa afrykanskiego pomoru $win. W
dalszej kolejnosci, wszystkie S$rodki transportu zostana starannie
zdezynfekowane przed opuszczeniem gospodarstwa;

(1) dochodzenie epidemiologiczne zostanie przeprowadzone zgodnie z artykutem
8.

3. Tam gdzie begdzie wymagac tego sytuacja epidemiologiczna, kompetentny organ:

(a) moze zastosowac srodki opisane w artykule 5(1) w obrgbie gospodarstwa opisanego w

paragrafie 2 tego artykutu. Jednakze, jesli kompetentny organ uzna, ze pozwalaja na to

warunki, moze ograniczy¢ zastosowanie tych srodkéw jedynie wobec §win podejrzanych

o zakazenie lub zanieczyszczenie wirusem afrykanskiego pomoru $win oraz czgsci

gospodarstwa, gdzie S$winie te sa przechowywane pod warunkiem, ze S$winie te

znajdowaly si¢ , byly trzymane 1 karmione oddzielnie od innych $§win w gospodarstwie. W



kazdym przypadku pobrana musi zosta¢ odpowiednia liczba probek od zabijanych §win
celem potwierdzenia lub wykluczenia wirusa afrykanskiego pomoru $win zgodnie z
podrecznikiem diagnostycznym.

(b) moze ustali¢ czasowa strefe kontrolng wokot gospodarstwa opisanego w paragrafie 2.
W gospodarstwach objetych ta strefa zastosowane moga zosta¢ wszystkie lub niektore
srodki przewidziane w paragrafie 1 12

4. Po zastosowaniu, §rodki przewidziane w paragrafie 2 nie zostana zniesione do chwili

urzedowego wykluczenia afrykanskiego pomoru §win.

) Artykul 5
Srodki podejmowane w przypadku stwierdzonej obecnosci afrykanskiego pomoru $§win w
gospodarstwie

1. W przypadku urzedowego potwierdzenia afrykanskiego pomoru $win, Panstwa
Cztonkowskie zapewnia, aby oprocz S$rodkéow opisanych w artykule 4(2),
kompetentny organ zarzadzit aby:

(a) wszystkie $winie w gospodarstwie zostaly bezzwlocznie zabite pod
urzedowym nadzorem oraz w taki sposob, aby uniknaé zagrozenia rozsiania
wirusa afrykanskiego pomoru $win w trakcie transportu lub zabijania;

(b) dostateczna ilos¢ probek, zgodnie z podrecznikiem diagnostycznym, powinna
zosta¢ pobrana od zabijanych $§win celem okreslenia sposobu wprowadzenia
oraz okresu trwania w gospodarstwie wirusa afrykanskiego pomoru $§win;

(c) zwloki $win, ktére umarty lub zostaly zabite musza podlega¢ urz¢dowej
utylizacji,

(d) migso $win ubitych w okresie pomigdzy prawdopodobnym wprowadzeniem
choroby do gospodarstwa a podjgciem urzedowych srodkéw powinno byc
znalezione i zniszczone pod urzgdowym nadzorem w taki sposdb, aby unikna¢
zagrozenia rozszerzenia si¢ wirusa afrykanskiego pomoru §win;

(e) nasienie, komorki jajowe i embriony pobrane od $win w okresie pomig¢dzy
prawdopodobnym wprowadzeniem choroby do gospodarstwa a podjeciem
urzedowych $rodkow powinny by¢ znalezione i zniszczone pod urzegdowym
nadzorem w taki sposob, aby uniknaé zagrozenia rozszerzenia si¢ wirusa
afrykanskiego pomoru $win;

(f) wszystkie substancje i odpady podejrzewane o zanieczyszczenie, takie jak
pasze powinny ulec przerdbce; wszystkie materialy jednorazowego uzytku,
ktore moga by¢ zanieczyszczone, a w szczegolnosci te stosowane do operacji
zabijania powinny ulec zniszczeniu pod urzgdowym nadzorem w taki sposob,
aby unikna¢ zagrozenia rozszerzenia si¢ wirusa afrykanskiego pomoru §win;

(g) po wyeliminowaniu §win, budynki przeznaczone do trzymania §win, pojazdy
uzywane do ich transportu lub transportu ich zwlok oraz prawdopodobnie
zakazony sprzet, $ciolki, obornik i pluczki powinny by¢ oczyszczone, w razie
potrzeby zdezynfekowane, pozbawione insektow i potraktowane zgodnie z
artykutem 12;

(h) w przypadku pierwotnego wybuchu choroby, izolat wirusa afrykanskiego
pomoru §win powinien by¢ poddany procedurze laboratoryjnej okreslonej w
podreczniku diagnostycznym celem zidentyfikowania typu genetycznego;

(1) dochodzenie epidemiologiczne powinno by¢ przeprowadzane zgodnie z
artykutem 8.

2. W przypadkach potwierdzenia wybuchu choroby w laboratorium, zoo, parku

dzikich zwierzat lub na obszarze ogrodzonym, gdzie $winie trzymane sa w celach



naukowych lub w celach zwiazanych z zachowaniem gatunku lub zachowaniem
rzadkich ras, odpowiednie Panstwa Cztonkowskie moga zdecydowac o wycofaniu
si¢ z paragrafu 1(a) i 1(e) pod warunkiem, ze podstawowe interesy Wspodlnoty nie
s naruszane.

O tego rodzaju decyzji Komisja powinna by¢ powiadamiana w sposob
natychmiastowy.

Komisja we wszystkich wypadkach natychmiast zbada sytuacj¢ w odniesieniu do
Panstwa Cztonkowskiego oraz w obrgbie Statego Komitetu Weterynaryjnego
najwczesniej jak to tylko mozliwe. W razie potrzeby, podjgte zostana Srodki
majace na celu zapobiegnigcie rozszerzeniu si¢ choroby zgodnie z procedura
opisana w artykule 24(2).

’ Artykul 6
Srodki podejmowane w przypadku stwierdzonej obecnosci afrykanskiego pomoru $§win w
gospodarstwie sktadajacym si¢ z wielu jednostek produkcyjnych

1. W przypadku potwierdzonego afrykanskiego pomoru §win w gospodarstwach
sktadajacych si¢ z dwoch lub wielu jednostek produkcyjnych oraz celem zakonczenia
tuczu $win, kompetentny organ moze zadecydowa¢ o uchyleniu si¢ od postanowien
artykutu 5(1)(a) w odniesieniu do zdrowych jednostek produkcji $winskiej w
zakazonym gospodarstwie pod warunkiem, ze urzgdowy lekarz weterynarii potwierdzi
ze struktura, rozmiar i dystans pomig¢dzy tymi jednostkami produkcyjnymi oraz
operacje dokonywane w takich jednostkach catkowicie rozdzielaja miejsca
przetrzymywania, pobytu i karmienia, tak, ze wirus nie moze si¢ rozprzestrzeniaé z
jednej jednostki produkcyjnej do drugie;.

2. Jesli dochodzi do uchylenia opisanego w paragrafie 1, Panstwa Cztonkowskie okresla
szczegOlowe zasady stosowane w §wietle zapewnianych, gwarancji zdrowia zwierzat.

3. Panstwa Cztonkowskie, ktore stosuja uchylenia, natychmiast powiadomia o tym
Komisje. Komisja jak réwniez Staly Komitet Weterynaryjny we wszystkich
wypadkach rozpatrzy sytuacj¢ danego Panstwa Czlonkowskiego. W razie potrzeby,
podjgte zostana S$rodki majace na celu zapobiegnigcie rozszerzeniu si¢ choroby
zgodnie z procedura opisana w artykule 24(2).

) Artykul 7
Srodki podejmowane w gospodarstwach kontaktowych

1. Gospodarstwa zostana uznane za gospodarstwa kontaktowe, je§li urzedowy lekarz
weterynarii  znajdzie lub uzna, na podstawie dochodzenia epidemiologicznego
przeprowadzanego zgodnie z artykutem 8, Ze doszto do wprowadzenia afrykanskiego pomoru
$win zarowno z gospodarstw wyjsciowych do gospodarstw opisanych w artykule 4 lub 5, jak i
z tych ostatnich do kolejnych gospodarstw.

Artykut 4 bedzie stosowany w tego rodzaju gospodarstwach do chwili gdy obecnosé
afrykanskiego pomoru $win zostanie urzgdowo wykluczona.

2. Jesli wymaga tego sytuacja epidemiologiczna, kompetentny organ zastosuje Srodki
przewidziane przez artykut 5(1) w gospodarstwach kontaktowych okreslonych paragrafem 1
niniejszego artykutu.

Dostateczna ilo$¢ probek, zgodnie z podrgcznikiem diagnostycznym, powinna zosta¢ pobrana
od zabijanych $win celem okreslenia lub wykluczenia obecno$ci wirusa afrykanskiego
pomoru §win w gospodarstwach.



Artykul 8
Dochodzenie epidemiologiczne

Panstwa Czlonkowskie zapewnia przeprowadzenie dochodzenia epidemiologicznego w
odniesieniu do podejrzewanych przypadkéw lub wybuchow afrykanskiego pomoru $win na
podstawie kwestionariuszy przygotowanych w obrgbie planow kontyngentu opisanych w
artykule 21.
Tego rodzaju dochodzenie bgdzie obejmowato:
(a) dlugo$¢ okresu trwania w gospodarstwie wirusa afrykanskiego pomoru $win przed
dostrzezeniem lub stwierdzeniem choroby
(b) okreslenie prawdopodobnego pochodzenia afrykanskiego pomoru $win w
gospodarstwie oraz identyfikacje innych gospodarstw, gdzie $winie moga ulec
zakazeniu lub zanieczyszczeniu z tego samego zrodta;
(c) droge osob, pojazdow, §win, zwlok, nasienia, migsa lub innego materiatu, ktéra mogt
by¢ przeniesiony wirus z podejrzanego gospodarstwa;
(d) mozliwos$¢ przenoszenia wirusa przez wektory lub dzikie Swinie.
Jesli wyniki tego rodzaju dochodzenia prowadza do podejrzen, ze afrykanski pomor $win
zostal przeniesiony z lub do innego gospodarstwa zlokalizowanego w innych Panstwach
Cztonkowskich, Komisja i Panstwa Cztonkowskie zostang natychmiast poinformowane.

Artykul 9
Ustanowienie stref ochrony i kontroli
1. Natychmiast po urzgdowym potwierdzeniu diagnozy afrykanskiego pomoru $win w
gospodarstwie, kompetentny autorytet ustali stref¢ ochronna o promieniu co najmniej trzech
kilometrow wokot miejsca wybuchu, ktory znajduje si¢ w obrgbie strefy kontroli o promieniu
10 kilometrow.
Srodki opisane w artykutach 10 i 11 zostana zastosowane w odpowiednich strefach.
2. Przy ustalaniu stref, organ kompetentny musi wzia¢ pod uwagg:
(a) wyniki dochodzenia epidemiologicznego przeprowadzonego zgodnie z artykulem 8;
(b) sytuacje geograficzna, a w szczegolnosci granice naturalne lub sztuczne;
(c) lokalizacjg i potozenie gospodarstw
(d) wzory ruchow 1 handlu §winiami oraz dostgpnos¢ rzezni i utatwien obrobki zwlok;
(e) utatwienia oraz personel mogacy kontrolowa¢ kazdy ruch §win w obrgbie stref, w
szczegoOlnosci jesli §winie majace ulec zabiciu musza by¢ usunigte z gospodarstwa.

3. Jesli strefa obejmuje terytorium kilku Panstw czlonkowskich, kompetentne organy
odpowiednich Panstw Cztonkowskich bgda wspotpracowac celem ustalenia strefy.

4. Organ kompetentny podejmie wszystkie odpowiednie srodki , w tym zastosowanie znakow
1 ostrzezen oraz wykorzystanie medidw, takich jak prasa i telewizja celem zapewnienia aby
wszystkie osoby w strefach ochronnych 1 kontrolnych byly catkowicie $wiadome
wprowadzonych ograniczen zgodnie z artykulami 10 i 11. Ponadto, podejmie on wszystkie
srodki jakie uzna za odpowiednie celem odpowiedniego wprowadzenia wszystkich ustalen.

) Artykul 10
Srodki podejmowane w ustanowionych strefach ochronnych

1. Panstwa Czlonkowskie zapewnia podjecie nastgpujacych srodkéw w strefach ochronnych:
(a) tak szybko jak jest to mozliwe, wykonany zostanie spis wszystkich gospodarstw. Po
ustaleniu strefy ochronnej gospodarstwa te bgda odwiedzone przez urzgdowego
lekarza weterynarii w przeciagu nie wigcej niz siedmiu dni celem przeprowadzenia



badania klinicznego $win oraz sprawdzenia rejestru $win i1 znakdéw identyfikacyjnych
opisanych w artykule 4 1 5 dyrektywy 92/102/EWG;

(b) przemieszczanie oraz transport §win na drogach prywatnych 1 publicznych,

(©)

wyltaczywszy w razie potrzeby drogi dojazdowe gospodarstwa zostanie zabronione,
Zakaz ten nie musi by¢ stosowany wobec tranzytu §win na drogach i kolei bez
zatrzymywania i1 przetadunku. Co wigcej, zgodnie z procedura opisana w artykule
24(2), uchylenie zakazu moze zosta¢ przyznane dla §win ubojowych pochodzacych z
zewnatrz strefy ochronnej oraz na ich drodze do rzezni zlokalizowane; we
wspomnianej strefie celem natychmiastowego uboju;

wozy cigzarowe oraz inne pojazdy i1 sprz¢t, stosowane do transportu $win i innych
zwierzat gospodarskich lub materialu, ktory moze by¢ zanieczyszczony (takie jak
zwloki, pasza, obornik, ptuczki i tym podobne) zostana oczyszczone, zdezynfekowane
natychmiast po zanieczyszczeniu, zgodnie z artykulem 12. Zaden z samochodéw
cigzarowych lub pojazdow stosowanych do transportu §win nie moze opuscic strefy
bez oczyszczenia 1 dezynfekcji, oraz inspekcji i ponownej autoryzacji przez organ
kompetentny;

(d) zadne ze zwierzat domowych nie moze opusci¢ lub wejs¢ do gospodarstwa bez

(e)

®

autoryzacji przez organ kompetentny;
kompetentny organ zostanie natychmiast powiadomiony o wszystkich martwych lub
chorych $winiach w gospodarstwie, celem przeprowadzenia odpowiedniego
dochodzenia zgodnie z procedurami opisanymi w podreczniku diagnostycznym;
$winie nie moga by¢ usunig¢te w gospodarstwa, w ktdorym sa przetrzymywane przez co
najmniej 40 dni po zakonczeniu wstgpnego czyszczenia i dezynfekcji, oraz, w razie
potrzeby, usunigcia insektow z zakazonego gospodarstwa. Po 40 dniach, po spetnieniu
warunkéw opisanych w paragrafie 3, kompetentny organ moze wyda¢ zgod¢ na
usunigcie $win ze wspomnianego gospodarstwa bezposrednio do:
- wyznaczonej przez organ kompetentny rzezni do celow natychmiastowego
uboju, korzystnie w obrebie strefy ochronnej lub strefy kontrolnej,
- miejsca przerobu lub odpowiedniego miejsca, gdzie $winie sa natychmiast
zabijane a ich zwloki sa utylizowane pod urzgdowym nadzorem,
- w sytuacjach wyjatkowych, do innych o$rodkéw w obrebie strefy ochronne;.
Panstwa Czlonkowskie stosujace to postanowienie powinny natychmiast
poinformowac o tym Staly Komitet Weterynaryjny;

(g) nasienie, komorki jajowe 1 embriony nie opuszcza gospodarstw zlokalizowanych w

(h)

obrebie strefy ochronnej;
kazda osoba wkraczajaca lub opuszczajaca chlewni¢ podejmie odpowiednie $rodki
higieniczne niezbgdne dla zredukowania zagrozenia rozsiania wirusa afrykanskiego
pomoru §win.
Jesli zakazy ustanowione z paragrafie 1 sa utrzymywane powyzej 40 dni z powodu
dalszych wybuchéw choroby oraz dla zachowania dobrostanu zwierzat lub z powodu
innych probleméw powstajacych wokét utrzymywania §win, w oparciu o warunki
opisane w paragrafie 3, organ kompetentny moze na wniosek wtasciciela wydac
zgodg na usunigeie $win z gospodarstw w obrebie strefy ochronnej bezposrednio do:
(a) wyznaczone] przez organ kompetentny rzezni do celéw natychmiastowego
uboju, korzystnie w obrgbie strefy ochronnej lub strefy kontrolnej,
(b) miejsca przerobu lub odpowiedniego miejsca, gdzie $§winie sa natychmiast
zabijane a ich zwloki sg utylizowane pod nadzorem urzgdowym,
(c) w sytuacjach wyjatkowych, do innych o§rodkéw w obrebie strefy ochronne;.
Panstwa Cztonkowskie stosujace to postanowienie powinny natychmiast
poinformowac o tym Stalty Komitet Weterynaryjny.



3. W obliczu odniesien do niniejszego paragrafu, organ kompetentny moze autoryzowac
usunigcie $win z danego gospodarstwa, pod warunkiem, ze:

(a) urzedowy lekarz weterynarii przeprowadzit badanie kliniczne $win w
gospodarstwie, a w szczegolnosci $win, ktére maja by¢ usunigte, w tym
sprawdzajac temperaturg¢ ciata zgodnie z procedurami okreSlonymi w
podreczniku diagnostycznym oraz sprawdzajac rejestr i znaki identyfikacyjne
opisane w artykule 4 1 5 dyrektywy 92/102/EWG;

(b) kontrole i badanie opisane w punkcie (a) nie wykazaly obecnosci
afrykanskiego pomoru $win i sa zgodne z dyrektywa 92/102/EWG;

(c) $winie sa transportowane w pojazdach zaplombowanych przez kompetentny
organ;

(d) pojazd i sprzet bioracy udziat w transporcie §win sa natychmiast oczyszczane i
dezynfekowane po transporcie zgodnie z postanowieniami artykutu 12;

(e) jesli swinie maja podlega¢ ubojowi lub u§mierceniu, dostateczna ilos¢ probek,
zgodnie z podrgcznikiem diagnostycznym, powinna zosta¢ pobrana od
zabijanych $win celem okres$lenia lub wykluczenia obecno$ci wirusa
afrykanskiego pomoru $win w tych gospodarstwach.

(f) Jesli $winie maja podlegaé transportowi do rzezni:

- organ kompetentny odpowiedzialny za rzeznie zostaje poinformowany o
zamiarze wystania $win i informuje organ wysylajacy o ich przybyciu,

- po przybyciu do rzezni, §winie te sa trzymane 1 ubijane oddzielnie,

- podczas badania ante i postmortem przeprowadzanego w okreslonej rzezni,
organ kompetentny bierze pod uwage kazde znaki obecnos$ci afrykanskiego
pomoru $win,

- $wieze migso z tych §win jest przerabiane lub znakowane za pomoca
specjalnego znaku opisanego w artykule 5a dyrektywy Rady 72/461/EWG z
dnia 12 grudnia 1972 dotyczacej probleméw zdrowotnych wplywajacych na
handel $wiezym migsem wewnatrz Wspdlnoty (9), oraz jest obrabiane w
sposob oddzielny zgodnie z zasadami okreslonymi w artykule 4(1)(a)(1)
dyrektywy Rady 80/215/EWG z dnia 22 stycznia 1980 dotyczacej problemow
zdrowotnych wptywajacych na handel produktami migsnymi wewnatrz
Wspolnoty ('°). Oznakowanie to musi zostaé wykonane w miejscu
wyznaczonym przez organ kompetentny. Migso musi zosta¢ wystane do
wspomnianego  miejsca, pod warunkiem, ze pojemnik pozostaje
zaplombowany przed wyslaniem i1 pozostaje zamknigty przez caty okres
transportu.

4. Srodki podjete w obrebie strefy ochronnej beda stosowane do chwili:

(a) przeprowadzenia oczyszczenia, dezynfekcji i, w razie potrzeby, usunigcia
insektow w zakazonym gospodarstwie;

(b) swinie we wszystkich gospodarstwach przeszly badania kliniczne 1
laboratoryjne przeprowadzone zgodnie z podrgcznikiem diagnostycznym
celem wykrycia obecno$ci wirusa afrykanskiego pomoru $win.

Badania opisane w punkcie (b) nie beda wykonane przed uptywem 45 dni od wstgpnego
czyszczenia, dezynfekcji oraz usunigcia owadow w zakazonych gospodarstwach.

5. Jednakze, na drodze uchylenia paragraféw 1(f) oraz 2 i 4, 40 i 45-dniowy okres moze
zosta¢ skrocony do 30 dni, jesli zgodnie z podrecznikiem diagnostycznym, Panstwo
Cztonkowskie wykonato intensywny program pobierania probek oraz testowania,



umozliwiajacy wykluczenie obecnosci afrykanskiego pomoru §win w podejrzanym
gospodarstwie.

) Artykul 11
Srodki podejmowane w ustalonych strefach kontrolnych

1. Panstwa Cztonkowskie zapewnia podjgcie nastgpujacych srodkow w strefach kontrolnych:

(a) jak szybko jest to mozliwe, wykonany zostanie spis wszystkich gospodarstw.

(b) przemieszczanie oraz transport $win na drogach prywatnych 1 publicznych,
wylaczywszy w razie potrzeby drogi dojazdowe gospodarstwa zostanie zabronione,
jesli organ kompetentny nie wyda nan zgody. Zakaz ten nie musi by¢ stosowany
wobec tranzytu §win na drogach 1 kolei bez zatrzymywania 1 przetadunku oraz wobec
$win ubojowych pochodzacych z zewnatrz strefy kontrolnej oraz na ich drodze do
rzezni zlokalizowanej we wspomnianej strefie celem natychmiastowego uboju;

(c) wozy cigzarowe oraz inne pojazdy i sprzg¢t, stosowane do transportu $win i innych
zwierzat gospodarskich lub materialu, ktéry moze by¢ zanieczyszczony (taki jak
zwtoki, pasza, obornik, ptuczki i tym podobne) zostang oczyszczone, zdezynfekowane
natychmiast po zanieczyszczeniu, zgodnie z artykulem 12. Zaden z samochodow
cigzarowych lub pojazdow stosowanych do transportu $§win nie moze opusci¢ strefy
bez oczyszczenia i dezynfekc;ji.

(d) zadne ze zwierzat domowych nie moze opusci¢ lub wejs¢ do gospodarstwa bez
autoryzacji przez kompetentny organ;

(e) o wszystkich martwych lub chorych §winiach w gospodarstwie zostanie natychmiast
powiadomiony organ kompetentny, ktory przeprowadzi odpowiednie dochodzenie
zgodnie z procedurami opisanymi w podrgczniku diagnostycznym;

(f) $winie nie moga by¢ usunigte w gospodarstwa, w ktérym sa przetrzymywane przez co
najmniej 30 dni po zakonczeniu wstgpnego czyszczenia i dezynfekcji, oraz, w razie
potrzeby, usunigcia insektow z zakazonego gospodarstwa. Po 30 dniach, po spetnieniu
warunkéw opisanych artykule 10 (3), kompetentny organ moze wyda¢ zgodg na
usunigcie $win ze wspomnianego gospodarstwa bezposrednio do:

- wyznaczonej przez organ kompetentny rzezni do celow natychmiastowego
uboju, korzystnie w obrebie strefy ochronnej lub strefy kontrolnej,

- miejsca przerobu lub odpowiedniego miejsca, gdzie $winie sa natychmiast
zabijane a ich zwloki sa utylizowane pod nadzorem urzegdowym,

- w sytuacjach wyjatkowych, do innych osrodkéw w obrebie strefy ochronnej
lub kontrolnej. Panstwa Czlonkowskie stosujace to postanowienie powinny
natychmiast poinformowac o tym Staty Komitet Weterynaryjny;

Jednakze, jesli $winie maja by¢ transportowane do rzezni, na zadanie Panstwa

Cztonkowskiego, poparte odpowiednim uzasadnieniem oraz w zgodzie z procedura

opisana w artykule 24(2), wydana moze zosta¢ zgoda na uchylenie artykutu 10(3)(e) i (f),

szczeg6lnie w odniesieniu do znakowania migsa tych §win oraz jego uzytku i

przeznaczenia jego produktow.

(g) nasienie, komorki jajowe i embriony nie opuszcza gospodarstw zlokalizowanych w
obrebie strefy kontrolnej;

(1) kazda osoba wkraczajaca lub opuszczajaca chlewni¢ podejmie odpowiednie $rodki
higieniczne niezbedne dla zredukowania zagrozenia rozsiania wirusa afrykanskiego
pomoru $win.

2. Jesli zakazy ustanowione z paragrafie 1 sa utrzymywane powyzej 40 dni z powodu

dalszych wybuchéw choroby oraz dla zachowania dobrostanu zwierzat lub z powodu

innych problemow powstajacych wokot utrzymywania §win, w oparciu o warunki opisane
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artykule 10(3), organ kompetentny moze na wniosek wilasciciela wyda¢ zgodg na
usunigcie $win z gospodarstw w obrebie strefy kontrolnej bezposrednio do:

(a) wyznaczonej przez organ kompetentny rzezni do celdw natychmiastowego
uboju, korzystnie w obrebie strefy ochronnej lub strefy kontrolnej,

(b) miejsca przerobu lub odpowiedniego miejsca, gdzie $winie sa natychmiast
zabijane a ich zwloki sa utylizowane pod urzegdowym nadzorem,

(c) w sytuacjach wyjatkowych, do innych osrodkéw w obrgbie strefy ochronne;.
Panstwa Cztonkowskie stosujace to postanowienie powinny natychmiast
poinformowac o tym Staly Komitet Weterynaryjny.

3. Srodki podjete w obrgbie strefy ochronnej beda stosowane do chwili:

(d) przeprowadzenia oczyszczenia, dezynfekcji i , w razie potrzeby, usunigcia
insektow w zakazonym gospodarstwie;

(e) swinie we wszystkich gospodarstwach przeszly badania kliniczne 1
laboratoryjne przeprowadzone zgodnie z podr¢cznikiem diagnostycznym
celem wykrycia obecno$ci wirusa afrykanskiego pomoru $win.

Badania opisane w punkcie (b) nie beda wykonane przed uptywem 40 dni od wstgpnego
czyszczenia, dezynfekceji oraz usunigcia owadow w zakazonych gospodarstwach.

4. Jednakze, na drodze uchylenia paragraféw 1(f) oraz 2 1 3, 30-dniowy okres wyznaczony w
paragrafie 1(f) oraz 40-dniowy okres wyznaczony w paragrafach 2 i3 moze zosta¢ skrocony
do 21, 30 i 20 dni jesli zgodnie z podrgcznikiem diagnostycznym, Panstwo Czlonkowskie
wykonalo intensywny program pobierania probek oraz testowania, umozliwiajacy
wykluczenie obecnosci afrykanskiego pomoru §win w podejrzanym gospodarstwie.

Artykul 12
Czyszczenie, dezynfekcja oraz stosowanie insektycydow

Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby:
(a) stosowane dezynfektanty 1 insektycydy oraz ich stezenia byly urzedowo
zaakceptowane przez kompetentny organ;
(b) czyszczenie, dezynfekcja 1, w razie potrzeby, stosowanie insektycydow byty
przeprowadzane pod urzgdowym nadzorem zgodnie z:
- instrukcjami wydanymi przez urzedowego lekarza weterynarii i
zasadami i procedurami opisanymi w zalaczniku IL

Artykul 13
Odnowienie trzody chlewnej po wybuchu choroby

1. Ponowne wprowadzenie §win do gospodarstw opisanych w artykule 5 nie
moze mie¢ miejsca przed co najmniej 40 dniem po zakonczeniu czyszczenia,
dezynfekcji i, w razie potrzeby, procedury usuwania insektow, w
gospodarstwach zgodnie z paragrafami 2 do 5 niniejszego artykutu.

2. Ponowne wprowadzenie $win bedzie zalezato od typu gospodarstwa oraz
bedzie odpowiadato procedurom przedstawionym w paragrafach 3 i 4.

3. W przypadku gospodarstw, gdzie pojawienie si¢ choroby nie miato zwiazku z
wektorami, zastosowana zostanie nastgpujaca procedura:

(@) w odniesieniu do pomieszczen na S$wiezym powietrzu, ponowne

wprowadzenie §win rozpocznie si¢ od $win testowych, ktore zostaly zbadane i
u ktorych nie znaleziono przeciwciat przeciwko wirusowi afrykanskiego
pomoru $win, badz ktére pochodza z gospodarstw nie poddanych zadnym
ograniczeniom w odniesieniu do afrykanskiego pomoru $win. Swinie testowe
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zostang wprowadzone zgodnie z wymaganiami organu kompetentnego na
terenie catego gospodarstwa i zostana po 45 dniach zbadane na obecnos$¢
przeciwcial , zgodnie z podrgcznikiem diagnostycznym. Przed uzyskaniem
negatywnych wynikow testow serologicznych zadna $winia nie moze opuscic¢
gospodarstwa. Jesli u zadnej ze §win nie stwierdzi si¢ obecno$ci przeciwcial
przeciwko wirusowi afrykanskiego pomoru $win, moze nastapi¢ petne
odnowienie stada;

(b) w odniesieniu do innych form hodowli, ponowne wprowadzenie §win bedzie
zachodzito zgodnie ze $rodkami przedstawionymi a punkcie (a) lub bedzie
oparte na catkowitej repopulacji pod warunkiem, ze:

- wszystkie $winie przybeda w czasie 20 dni oraz bgda pochodzi¢ z gospodarstw
nie poddanych zadnym ograniczeniom w odniesieniu do afrykanskiego
pomoru §win

- $winie w odnawianym stadzie beda poddawane badaniu serologicznemu
zgodnie z podrgcznikiem diagnostycznym. Pobieranie probek bedzie mialo
miejsce najwczesniej w 45 dniu po przybyciu ostatnich swin

- przed uzyskaniem negatywnych wynikoéw testdw serologicznych zadna $winia
nie opusci gospodarstwa.

4. W przypadku gospodarstw, gdzie pojawienie si¢ choroby bylo zwiazane z
wektorami, odnowienie stada nie moze nastapi¢ przez co najmniej szes¢ lat
jesli:

(a) nie zostang przeprowadzone pod nadzorem urzgdowym specyficzne dziatania
majace na celu usunigcie wektora z miejsc gdzie trzymane sa §winie lub gdzie
moga wejs¢ w kontakt z wektorem lub

(b) wykazano, ze obecno$¢ wektora nie stanowi juz znaczacego zagrozenia
przeniesieniem afrykanskiego pomoru $win

Tym samym, stosowane sa §rodki zawarte w paragrafie 3(a).

Dodatkowo w stosunku do tych procedur, zadna $winia nie moze opusci¢ podejrzanego
gospodarstwa przed zakonczeniem petnej repopulacji 1 wykonaniem badan serologicznych,
zgodnie z podrgeznikiem diagnostyki, dajacych wyniki negatywne pod wzgledem
afrykanskiego pomoru §win na probkach pobranych od $win w gospodarstwie najwczesniej w
60 dniu do catkowitej repopulacji.

5. Jesli pojawienie si¢ choroby nie mialo zwiazku z wektorami oraz jesli uptyngto wigcej jak
sze$¢ miesiecy od zakonczenia czyszczenia, dezynfekcji 1 gospodarstwa, organ kompetentny
po wzigciu pod uwageg sytuacji epidemiologicznej moze wyrazi¢ zgode na uchylenie
paragrafu 3.

6. Ponowne wprowadzenie zwierzat domowych z gatunkéw innych niz $winie do
gospodarstw opisanych w artykule 5 bedzie podlegato decyzji organu kompetentnego, ktory
wezmie pod uwage ryzyko rozszerzenia sig infekcji lub persystencji wektoréw zwiazanych z
reintrodukcja.

) Artykul 14
Srodki podejmowane w przypadkach podejrzewanego lub potwierdzonego afrykanskiego

pomoru §win w rzezni lub §rodkach transportu

1. Jesli istnieje podejrzenie afrykanskiego pomoru §win w rzezni lub srodkach transportu,
Panstwa Cztonkowskie zapewnia, aby kompetentny organ natychmiast wprowadzit do
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dzialania urzegdowe $rodki dochodzenia celem potwierdzenia lub wykluczenia obecnosci
choroby zgodnie z procedurami okreslonymi w podreczniku diagnostycznym.

2. Jesli stwierdzony zostanie przypadek afrykanskiego pomoru $win w rzezni lub $rodkach
transportu, organ kompetentny zapewni aby:

(a) wszystkie wrazliwe zwierzeta znajdujace si¢ w rzezni lub w $rodkach transportu byty
niezwlocznie zabite;

(b) zwtoki, pozostatosci oraz odchody zwierzece z prawdopodobnie zakazonych zwierzat
byly utylizowane pod nadzorem urzgdowym;

(c) czyszczenie, dezynfekcja oraz, w razie potrzeby, usuwanie insektéw z budynkow i
sprze¢tu, w tym pojazdow, miato miejsce pod kontrolg urzgdowego lekarza weterynarii,
zgodnie z artykutem 12;

(d) przeprowadzono dochodzenie epidemiologiczne jak okreslono w artykule 8 mutatis
mutandis;

(e) izolat wirusa afrykanskiego pomoru §win byt poddany procedurze laboratoryjnej
okreslonej podrecznikiem diagnostycznym, celem identyfikacji typu genetycznego
wirusa;

(f) srodki opisane w artykule 7 sa stosowane w gospodarstwach, z ktorych pochodzity
zakazone §winie lub zwloki oraz w gospodarstwach kontaktowych. Jesli postgpowanie
epidemiologiczne nie wykazato inaczej, $rodki okre$lone artykulem 5(1) zostana
podjete w gospodarstwach, z ktdrych pochodzity zakazone zwierzgta lub zwloki;

(g) do uboju lub transportu nie sa przeznaczane zadne zwierz¢ta przez uptywem co
najmniej 24 godzin po wyczyszczeniu, dezynfekcji, oraz w razie potrzeby, usunigciu
owadow zgodnie z artykutem 12.

’ Artykutl 15
Srodki podejmowane w przypadku gdy afrykanski pomoér $win jest podejrzewany lub
potwierdzony u $win dzikich

1. Natychmiast po otrzymaniu przez kompetentny organ Panstwa Cztonkowskiego informacji
o podejrzewanym zakazeniu dzikich $win, podejmie on odpowiednie Srodki celem
potwierdzenia lub wykluczenia obecnos$ci choroby, poprzez poinformowanie wtascicieli $win
oraz mys$liwych oraz na drodze badania wszystkich dzikich $win zastrzelonych badz
znalezionych martwymi oraz na drodze badania laboratoryjnego.
2. Natychmiast po potwierdzeniu pierwotnego przypadku afrykanskiego pomoru §win, celem
zredukowania rozszerzania si¢ choroby, organ kompetentny Panstwa Czlonkowskiego
wykona co nastgpuje:

(a) ustanowi grupe ekspertéw, ztozona z weterynarzy, mysliwych, biologow i

epidemiologow. Grupa ekspertéw bedzie asystowacé organowi kompetentnemu w:

- badaniu sytuacji epidemiologicznej oraz okresleniu zakazonego obszaru
zgodnie z artykutem 16(93)(b),

- wyznaczeniu odpowiednich $rodkéw stosowanych na zakazonych obszarach
uzupelniajacych te zawarte w punktach (b) i (c). Srodki te moga objaé¢ zakaz
polowan oraz zakaz karmienia dzikich $win,

- okresleniu planu eradykacji ztozonego Komisji zgodnie a artykutem 16,

- przeprowadzaniu testow weryfikujacych efektywnos¢ srodkow przyjetych
celem eradykacji afrykanskiego pomoru §win na obszarze zakazonym;

(b) umiesci hodowle $§win znajdujacych si¢ w okreslonym zakazonym obszarze w strefie
kontroli, a w szczegdlnosci nakaze aby:
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(c)

(d)

- przeprowadzony zostal spis wszystkich kategorii $win na terenie wszystkich
gospodarstw. Spis powinien by¢ uzupeliany przez wilasciciela. Informacje
zawarte w spisie maja by¢ okazywane na zadanie oraz moga zostaé
sprawdzone przy kazdej inspekcji. Jednakze, w odniesieniu do pomieszczen
dla $win na $wiezym powietrzu pierwszy spis moze odby¢ si¢ na podstawie
oszacowania.

- Wszystkie $winie w gospodarstwie musza by¢ trzymane w swoich
pomieszczeniach lub innych miejscach, gdzie moga zosta¢ odizolowane od
swin dzikich. Dzikie $winie nie moga mie¢ dostgpu do jakiegokolwiek
materialu mogace o wejs¢ w kontakt ze §winiami z gospodarstwa.

- Zadna $winia nie moze opusci¢ ani przybyé na teren gospodarstwa, o ile organ
kompetentny nie wyrazi zgody w oparciu o sytuacje epidemiologiczna.

- Odpowiednie $rodki dezynfekcji, oraz w razie potrzeby, usunigcia insektow
zostana zastosowane przy wejsciu 1 wyjsciu do budynkéw chlewni 1 samego
gospodarstwa,

- kazda osoba majaca kontakt z dzikimi $winiami podejmie odpowiednie srodki
higieniczne niezbgdne dla zredukowania zagrozenia rozsiania wirusa
afrykanskiego pomoru $win,

- wszystkie martwe lub chore $§winie z objawami afrykanskiego pomoru §win w
gospodarstwie byly testowane na obecnos¢ afrykanskiego pomoru $win,

- ‘zadna z cze$ci dzikiej $§wini, znalezionej martwa lub zastrzelonej, ani tez
zaden z materialdbw lub sprzetu, ktéry moglby by¢ zanieczyszczonym
afrykanskim wirusem pomoru $win nie powinien znalez¢é miejsca W
gospodarstwie

- $winie, ich nasienie, komodrki jajowe i embriony nie opuszcza zakazonych
obszaréw w celu obrotu handlowego w obregbie Wspolnoty ;

ustalenie aby wszystkie dzikie §winie zastrzelone lub znalezione martwymi w
obrgbie obszaru zakazonego byly poddane badaniu przez urzedowego Ilekarza
weterynarii oraz poddane testom zgodnie podrgcznikiem diagnostycznym. Zwtoki
wszystkich zwierzat pozytywnych zostana poddane utylizacji pod urzedowym
nadzorem. Jesli wyniki badan w odniesieniu do afrykanskiego pomoru $§win beda
negatywne, Panstwa Cztonkowskie zastosuja $rodki okreslone w artykule 11(2)
dyrektywy Rady 92/45/EWG z dnia 16 czerwca 19992 dotyczacej probleméw
zdrowia publicznego oraz zdrowia zwierzat zwiazanych z zabijaniem dzikiej
zwierzyny oraz umieszczaniem jej migsa na rynku (''). Czesci nie nadajace si¢ do
ludzkiej konsumpcji beda ulegaly utylizacji pod nadzorem urzedowym.

Upewnienie si¢ czy izolat wirusa afrykanskiego pomoru $win byl poddany
procedurze laboratoryjnej zawartej w podreczniku diagnostycznym, celem
zidentyfikowania typu genetycznego wirusa.

3. W przypadku afrykanskiego pomoru swin stwierdzonego u dzikich §win na obszarze

Panstwa Czlonkowskiego sasiadujacego z innym Panstwem, obydwa Panstwa
Cztonkowskie bgda wspotpracowac celem ustalenia srodkow kontroli choroby.

Artykul 16
Plany eradykacji afrykanskiego pomoru $win z populacji dzikich swin

Bez ograniczeh w odniesieniu do $rodkéw okreslonych artykulem 15, Panstwa

Cztonkowskie dostarcza w przeciagu 90 dni od potwierdzenia pierwszego przypadku
afrykafiskiego pomoru $win pisemny plan $rodkow podjetych celem eradykacji choroby w
zdefiniowanym obszarze zakazonym. Srodki te beda si¢ odnosi¢ do gospodarstw tego terenu.
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Komisja zbada plan celem stwierdzenia czy pozwala on na osiagnigcie oczekiwanych
rezultatow. Plan, z niezb¢dnymi poprawkami, zostanie przyjety zgodnie z procedura opisana
w artykule 24(2).

Plan moze nastgpnie ulec zmianie lub by¢ uzupetnionym z uwzglednieniem rozwoju sytuacji.
Jesli poprawki dotycza ponownego okreslenia zakazonego obszaru, Panstwo Cztonkowskie
zapewni, aby Komisja i inne Panstwa Czlonkowskie byly bezzwlocznie poinformowane o
tych zmianach.

Jesli zmiany dotycza innych postanowien planu, Panstwa Cztonkowskie ztoza zmieniony plan
Komisji celem sprawdzenia i akceptacji zgodnie z procedura opisana artykutem 24(2).

2. Po przyjeciu $rodkow przewidzianych w planie opisanym w paragrafie 1, srodki te zastapia
poczatkowe $rodki okreslone w artykule 15 z dniem ustalonym w chwili przyjecia zmian.

3. Plan opisany w paragrafie 1 bedzie zawierat informacje o:

(a) wynikach dochodzenia epidemiologicznego oraz kontroli przeprowadzonych zgodnie
z artykutem 15 oraz o geograficznym rozmieszczeniu choroby;

(b) okresleniu regionu zakazonego w obrgbie rozpatrywane Panstwa Czlonkowskiego.
Przy definiowaniu zakazonego obszaru organ kompetentny wezmie pod uwagg:

- wyniki przeprowadzonego dochodzenia epidemiologicznego oraz geograficzne
rozmieszczenie choroby,

- populacje dzikich $win na danym obszarze,

- obecno$¢ gléwnych naturalnych 1 sztucznych przeszkod dla ruchoéw dzikich
Swin;

(c) organizacji bliskiej wspotpracy pomigdzy biologami, mysliwymi, organizacjami
mysliwskimi, stluzba le$na oraz organami weterynaryjnymi (zdrowia zwierzgcego i
zdrowia publicznego);

(d) wprowadzanych kampaniach informacyjnych majacych na celu u$wiadomienie
mysliwym srodkéw przyjetych w ramach planu eradykacji;

(e) specyficznych wysitkach majacych na celu okreslenie rozmiaru zakazenia w duzych
populacjach dzikich §win poprzez badanie dzikich swin ustrzelonych lub znalezionych
martwymi oraz na drodze badan laboratoryjnych, w tym wiekowo-zaleznych badan
epidemiologicznych;

(f) wymaganiach, ktére musza zosta¢ speilnione przez mysliwych, zapobiegajacych
rozszerzeniu si¢ choroby;

(g) sposobach usuwania zastrzelonych lub znalezionych martwymi dzikich $win, ktore
oparte sa na:

- utylizacji pod nadzorem urzgdowym lub

- inspekcji przez urzedowego lekarza weterynarii oraz testach laboratoryjnych
opisanych w podrgezniku diagnostycznym. Zwtoki wszystkich zwierzat
pozytywnych pod wzgledem choroby beda utylizowane pod nadzorem
urzedowym. Jesli testy beda negatywne w stosunku do afrykanskiego pomoru
swin, Panstwa Czlonkowskie zastosuja $rodki okreslone artykulem 11(2)
dyrektywy 92/45/EWG. Czgsci nie przeznaczone do konsumpcji przez
cztowieka beda utylizowane pod nadzorem urzegdowym,;

(h) dochodzenie epidemiologiczne wykonywane jest w przypadku kazdej dzikiej §wini,
zarOwno zastrzelonej, jak i znalezionej martwa. Dochodzenie to musi obejmowac
wypelnienie kwestionariusza zawierajacego informacjg o:

- obszarze geograficznym, gdzie znaleziono martwe zwierze lub je zastrzelono,
- dacie, pod ktéra znaleziono martwe zwierzg lub je zastrzelono,
- osobie, ktora znalazla lub zastrzelita zwierze,
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- wieku 1 ptci $wini,
- w przypadku zastrzelenia: objawy przed zastrzeleniem,
- w przypadku znalezienia zwtok: stan zwlok
- badaniach laboratoryjnych;
(1) s$rodkach programow ochrony i kontroli stosowanych wobec gospodarstw
zlokalizowanych na zdefiniowanym obszarze zakazonym oraz, w razie potrzeby, w jego
otoczeniu, w tym transport i ruchy zwierzat w jego obrebie oraz do i1 z obszaru obejmuja
co najmniej zakaz przenoszenia zwierzat, ich nasienia, zarodkow lub komorek jajowych z
obszaru zakazonego do celow handlu wewnetrznego Wspolnoty. Ponadto srodki te moga
dotyczy¢ czasowego =zakazu produkcji trzody oraz zakazu zaktadania nowych
gospodarstw;
(j) innych kryteriéw stosowanych do zniesienia podjetych srodkow;
(k) organu odpowiedzialnego za nadzoér i koordynacj¢ oddziatow odpowiedzialnych za
wprowadzenie planu;
() systemu informacji ustalonego tak aby grupa ekspertow powolana zgodnie z
artykutem 15(2)(a) mogta w sposéb regularny kontrolowa¢ wyniki planu eradykacji;
(m) $rodkoéw monitoringu choroby, ktére zostang wprowadzone najwczesniej 12 miesigcy
po zdiagnozowaniu ostatniego przypadku afrykanskiego pomoru §win u dzikich swin
w zdefiniowanym zakazonym obszarze. Srodki monitoringu beda obowiazywaty przez
co najmniej 12 dodatkowych miesigcy i1 bgda obejmowaty co najmniej postanowienia
juz wprowadzone zgodnie z punktami (e), (g) 1 (h).
4. Raport dotyczacy sytuacji epidemiologiczne] na zdefiniowanym obszarze oraz
wynikow planu eradykacji zostanie przekazany do Komisji oraz innych Panstw
Cztonkowskich w obrgbie Komisji opisanych artykutem 23 co sze$¢ miesigey.

Wiegce] szczegotowych zasad dotyczacych informacji dostarczanej przez Panstwa
Cztonkowskie na temat tej sprawy moze zosta¢ przyjete zgodnie z procedura zawarta w
artykule 23(2).

) Artykul 17
Srodki podejmowane celem zapobiegania rozszerzania si¢ afrykanskiego pomoru $win za
pomoca wektorow

1. W razie stwierdzenia mozliwej obecnos$ci lub podejrzewanej obecnosci wektorow w
gospodarstwie z potwierdzonym afrykanskim pomorem $win, organ kompetentny zapewni
aby:

(a) zakazony budynek oraz jego otoczenie byty sprawdzone pod wzgledem obecnosci
wektoréw, na drodze badania fizycznego oraz, w razie potrzeby, poprzez
schwytanie probek zgodnie z zatacznikiem III;

(b) jesli obecnos¢ wektorow zostata potwierdzona:

- Celem potwierdzenia lub wykluczenia obecnos$ci wirusa afrykanskiego pomoru
swin w tym wektorze wykonywane sa odpowiednie testy laboratoryjne;

- W obrgbie gospodarstwa oraz obszaru otaczajacego gospodarstwo ustalone
zostaja dalsze odpowiednie srodki monitoringu, kontroli i sprawdzania.

(c) jesli obecnos¢ wektorow zostata potwierdzona ale ich kontrola jest niewykonalna,
$winie i inne zwierz¢ta domowe nie moga by¢ trzymane w gospodarstwie przez co
najmniej szes¢ lat.

2. Informacje dotyczace wprowadzania paragrafu 1 zostana dostarczone przez odpowiednie
Panstwo Cztonkowskie do Komisji oraz innych Panstw Cztonkowskich w ramach Stalego
Komitetu Weterynaryjnego.
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3. Dalsze $rodki do kontroli i monitoringu wektordw oraz zapobiegania afrykanskiemu
pomorowi $win moga zostac przyjete zgodnie z procedura opisang w artykule 24(2).

Artykul 18
Procedury diagnostyczne oraz wymagania dla bezpieczenstwa biologicznego

1. Panstwa Czlonkowskie zapewnia aby:

(a) procedury diagnostyczne, pobieranie probek 1 testy laboratoryjne stuzace stwierdzeniu
obecnosci afrykanskiego pomoru §win byty przeprowadzane zgodnie z podrgeznikiem
diagnostycznym;

(b) za koordynacj¢ standardow i metod diagnozy w kazdym Panstwie Cztonkowskim
odpowiedzialne bylo laboratorium rzadowe zgodne z zatacznikiem IV.

2. Laboratoria rzadowe zawarte w zalaczniku IV beda potaczone z referencyjnym
laboratorium Wspdlnoty jaki zawarto w zalaczniku V. Bez naruszania postanowien decyzji
Rady 90/424/EWG z dnia 26 czerwca 1990 dotyczacej wydatkdbw w odniesieniu do
weterynarii (12), a w szczeg6lnosci artykulu 28, mozliwosci 1 obowiazki laboratorium beda
takie jak okreslono w zataczniku.

3. Celem zapewnienia jednakowych procedur diagnozowania afrykanskiego pomoru §win
oraz celem odpowiedniej diagnozy roéznicowej z klasycznym pomorem $win, w przeciagu
szesciu miesiecy od wejscia w zycie tej dyrektywy zgodnie z procedura opisang w artykule
23(2), przyjety zostanie podrgeznik diagnostyki afrykanskiego pomoru $win ustalajacy co
najmnie;j:

(a) minimalne standardy jakos$ciowe transportu probek oraz laboratoriéw diagnozujacych
afrykanski pomor $win;

(b) kryteria oraz procedury stosowane przy badaniu klinicznym lub post mortem
potwierdzajace lub wykluczajace obecnos¢ afrykanskiego pomoru §win;

(c) kryteria oraz procedury, ktoére musza by¢ stosowane do pobierania probek od zywych
$win oraz ze zwlok celem potwierdzenia lub wykluczenia afrykanskiego pomoru $win
na drodze badan laboratoryjnych, w tym sposobu pobierania probek do badan
serologicznych 1 wirusologicznych przeprowadzanych w ramach $rodkow
wprowadzanych przez niniejsza dyrektywe.

(d) testy laboratoryjne stosowane do diagnozowania afrykanskiego pomoru $win, w tym
kryteria oceny wynikoéw testow laboratoryjnych;

(e) techniki laboratoryjne stuzace do genetycznego wytypowania izolatu wirusa
afrykanskiego pomoru $win;

4. Celem zapewnienia odpowiednich warunkdéw bezpieczenstwa biologicznego do ochrony
zdrowia zwierzat, wirus afrykanskiego pomoru §win, jego genom i antygeny oraz szczepionki
do badan, diagnozy lub produkcji beda stosowane tylko w miejscach, instytucjach i
laboratoriach zaakceptowanych przez organ kompetentny.

Lista zaakceptowanych miejsc, instytutoéw lub laboratoriow zostanie przekazana komisji nie
p6zniej niz 1 stycznia 2004 oraz bedzie stale uaktualniana.

5. Zataczniki IV 1 V oraz podrgcznik diagnostyczny moze by¢ uzupetniany lub zmieniany
zgodnie z procedura opisana w artykule 23(2).

Artykul 19
Stosowanie, produkcja i sprzedaz szczepionek przeciwko afrykanskiemu pomorowi §win
1. Panstwa Czlonkowskie zapewnia aby:
(a) zabronione byto stosowanie szczepionek przeciwko afrykanskiemu pomorowi §win;
(b) manipulacja, produkcja, przechowywanie, dostarczanie i dystrybucja szczepionek na
terenie Wspdlnoty bylo przeprowadzane pod kontrola urzedowa.
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Jednakze, biorac pod uwagg rozwdj badan technicznych i naukowych zwiazanych z produkcja
tego typu szczepionki, Komisja przekaze Radzie raport, ktoremu w razie potrzeby beda
towarzyszy¢ odpowiednie propozycje uaktualnienia niniejszej dyrektywy.

Artykul 20
Kontrole Wspo6lnoty

Eksperci z Komisji moga dokona¢ lokalnych kontroli w porozumieniu z kompetentnymi
organami Panstw Cztonkowskich, celem zapewnienia jednakowego zastosowania niniejszej
dyrektywy. Panstwo Cztonkowskie, na ktorego terytorium dokonywane sa kontrole zapewni
ekspertom wszelka pomoc niezbgdna do wypetniania ich obowiazkow. Komisja poinformuje
organ kompetentny o wynikach wykonanej kontroli.
Zasady stosowania tego artykulu a w szczego6lno$ci te rzadzace procedura wspotpracy z
narodowymi organami kompetentnymi zostana przyjete zgodnie z procedura opisana
artykutem 23(2).

Artykul 21

Plany kontyngentowe

1. Kazde z Panstw Cztonkowskich wyznaczy plan kontyngentu okreslajacy $rodki rzadowe
wprowadzane w przypadku wybuchu afrykanskiego pomoru §win, po wzigciu pod uwage
czynnikow lokalnych, a w szczegolnosci ggstosci swin, ktora moze wptywacé na rozszerzenia
si¢ afrykanskiego pomoru §win.
Plan pozwoli na dostgp do ulatwien, sprzgtu, personelu i innych odpowiednich materiatow
niezbednych celem szybkiej 1 wydajnej eradykacji wybuchu.
2. Kryteria i wymagania stosowane przy wyznaczaniu planu kontyngentowego zostang
okreslone w zalaczniku VI.
Zgodnie z procedura opisana w artykule 23(2), kryteria i wymagania moga zosta¢ zmienione
lub uzupetione celem uwzglednienia specyficznej natury afrykanskiego pomoru §win oraz
postepu dokonanego w rozwoju srodkéw do kontroli tej choroby.
3. Komisja zbada plany celem okreslenia czy pozwalaja one na osiagnigcie oczekiwanego
efektu oraz zasugeruje odpowiednie zmiany stosownemu Panstwu Czlonkowskiemu,
zwlaszcza celem upewnienia si¢ czy sa one kompatybilne z planami innych Panstw
Cztonkowskich.
Poprawiane w razie potrzeby plany zostana przyjete zgodnie z procedura opisana w artykule
23(2).
Artykut 22
Centra kontroli choroby oraz grupy ekspertow

1. Panstwa Czlonkowskie zapewnia aby w przypadku jakiegokolwiek wybuchu afrykanskiego
pomoru §win niezwlocznie powotane zostaty w peini funkcjonalne narodowe centra kontroli
choroby.
2. Narodowe centrum kontroli choroby bedzie kierowato i monitorowato dziatania lokalnych
centrow kontroli chordb opisanych w paragrafie 3. Centrum bgdzie odpowiedzialne, inter alia,
za:

(a) zdefiniowanie niezbgdnych srodkéw kontroli;

(b) zapewnienie natychmiastowego 1 wydajnego wprowadzenia powyzej wspomnianych

srodkow przez lokalne centrum kontroli chordb;
(c) zapewnienie personelu 1 innych zasobow lokalnym centrom kontroli choréb;
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(d) dostarczenie  informacji  Komisji, Panstwom Czlonkowskim, narodowym
organizacjom weterynaryjnym, organom rzadowym oraz organom rolniczym i
handlowym,;

(e) wspotpracg z laboratoriami diagnostycznymi;

(f) wspotprace z prasa i innymi mediami;

(g) wspotpracg z organami policji dla zapewnienia wprowadzenia odpowiednich srodkow
prawnych.

3. Panstwa Cztonkowskie zapewnia aby w petni funkcjonalne lokalne centra kontroli byty
ustanowione w przypadku jakiegokolwiek wybuchu afrykanskiego pomoru §win.

4. Pewne funkcje narodowych centréw kontroli moga zosta¢ przekazane lokalnym centrom
kontroli choroby poprzez dziatanie na poziomie administracyjnym jak przedstawiono w
artykule 2(2)(p) dyrektywy 64/432/EWG (") badz na innym poziomie, pod warunkiem nie
zaklocania celow dzialania narodowych centréw kontroli choroby.

5. Panstwa Czlonkowskie utworza stala grup¢ operacyjna celem zapewnienia ekspertyz
towarzyszacych kompetentnemu organowi w zapewnianiu gotowosci do choroby.

W przypadku wybuchu, grupa ekspertoéw bedzie towarzyszyta kompetentnemu organowi co
najmniej w :

(a) dochodzeniu epidemiologicznym,;

(b) pobieraniu probek, testowaniu i interpretacji wynikéw testow laboratoryjnych;

(c) ustalaniu srodkéw kontroli choroby.

6. Panstwo Cztonkowskie zapewni aby narodowe i lokalne centra kontroli choroby oraz grupy
ekspertow miaty potrzebny personel, utatwienia i sprz¢t, w tym sprzet komunikacyjny, oraz
jasny i efektywny tancuch rozkazéw i zarzadzania umozliwiajacy szybkie wprowadzanie
srodkow kontroli choroby przewidzianych w niniejszej dyrektywie.

Szczegolty obejmujace personel, ulatwienia, sprzet, tancuch rozkazéw 1 zarzadzenia
narodowych i lokalnych centrow kontroli choroby oraz grupy ekspertow zostana okreslone w
planach kontyngentéw zawartych w artykule 21.

7. Dalsze kryteria i wymagania dotyczace funkcji i obowiazkéw narodowych centrow kontroli
chordéb, lokalnych centrow kontroli choréb oraz grup ekspertéw moga zosta¢ okre§lone
zgodnie z procedura zawarta w artykule 23(2).

Artykutl 23
Normalna procedura regulacyjna

1. Komisji towarzyszy Komitet.

2. Wszedzie, gdzie zawarte jest odniesienie do tego paragrafu, stosowane sa artykuty 51 7
decyzji 1999/468/WE.

Okres okreslony w artykule 5(6) decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesiace.

3. Komitet przyjmie zasady procedury.

Artykul 24
Przyspieszona procedura regulacyjna

1. Komisji towarzyszy Komitet.

2. Wszedzie, gdzie zawarte jest odniesienie do tego paragrafu, stosowane sa artykuly 51 7
decyzji 1999/468/WE.

Okres okreslony w artykule 5(6) decyzji 1999/468/WE wynosi 15 dni.

3. Komitet przyjmie zasady procedury.
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Artykutl 25
Zmiana zalacznika dyrektywy 92/119/EWG

W zataczniku do dyrektywy 92/119/EWG stowa ,,choroba cieszynska” zostaja zastapione
stowami ,,afrykanski pomor §win”.
Artykul 26
Srodki wprowadzajace

1. Zalaczniki I do VI tej dyrektywy zostana zmienione zgodnie z procedura okreslona w
artykule 23(2).

2. Wszystkie szczegoty zasad niezbednych do wprowadzenia niniejszej dyrektywy moga
zosta¢ przyjete zgodnie z procedura okreslona w artykule 23(2), badz jesli wymaga tego
sytuacja zgodnie z procedura okreslona w artykule 23(2).

Artykul 27
Postanowienia przej$ciowe

Rozwazajac zastosowanie niniejszej dyrektywy, postanowienia przejsciowe dotyczace
kontroli afrykanskiego pomoru §win moga zosta¢ przyjete zgodnie z procedura zawarta w
artykule 23(2).
Artykul 28
Dostosowanie prawa narodowego

Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie przepisy, rozporzadzenia 1 postanowienia
administracyjne niezb¢dne do wprowadzenia niniejszej dyrektywy przez 30 czerwca 2003.
Komisja zostanie o nich poinformowana.

Postanowienia te beda obowiazywac od 1 lipca 2003 roku.

Kiedy Panstwa Cztonkowskie przyjma $rodki, beda one zawiera¢ odniesienia do niniejsze;j
dyrektywy lub bgda mialy takie odniesienie z okazji ich oficjalnej publikacji. Sposob
wprowadzania odniesienia zostanie okreslony przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykul 29
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wejdzie w zycie 20 dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
Wspolnot Europejskich.
Artykutl 30
Adresy

Niniejsza dyrektywa obowiazuje wszystkie Panstwa Cztonkowskie.
Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 27 czerwca 2002.

W imieniu Rady

M.ARIAS CANETE
Przewodniczacy
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(') Dz.U. nr L 62, z dn. 15.03.1993, str. 69. Dyrektywe zmieniono przed 1994 poprzez akt
wstapienia.

() Dz.U. nr L 316, z dn. 1.12.2001, str. 5.

()Dz.U.nr L 184, z dn. 17.7.1999, str. 23.

(") Dz.U. nr L 378, z dn. 31.12.1982, str. 58. Dyrektywe zmieniono decyzja Komisji
2000/556/WE (Dz.U. nr L 235, z dn. 19.9.2000, str. 27).

() Dyrektywa Rady z dnia 26 czerwca 1990 obejmujaca kontrole weterynaryjne i
zootechniczne stosowane w wewngtrznym handlu Wspolnoty pewnych zywych zwierzat i
produktow w odniesieniu do zapelienia rynku wewngtrznego (Dz.U. nr L 224, z dn.
18.8.1990, str. 29). Dyrektywe zmieniono dyrektywa 92/118/EWG (Dz.U. nr L 62, z dn.
15.3.1993, str. 49).

(®) Dyrektywa Rady z dnia 27 listopada 1990 okreslajaca weterynaryjne zasady sktadowania i
utylizacji odpadow zwierzgcych, ich umieszczenia na rynku, zapobiegania patogenom w
paszy pochodzenia zwierzgcego i rybnego oraz zmieniajaca dyrektywe 90/425/EWG (Dz.U.
nr L 363, z dn. 27.12.1990, str. 51). Dyrektywe zmieniono przed 1994 poprzez akt wstapienia.
(') Dyrektywa Rady z dnia 22 grudnia 1993 dotyczaca ochrony zwierzat w czasie zabijania
lub uboju (Dz.U. nr L 340, z dn. 31.12.1993, str. 21).

() Dz.U. nr L 355, z dn. 5.12.1992, str. 32. Dyrektywe zmieniono przed 1994 poprzez akt
wstapienia.

() Dz.U. nr L 302, z dn. 31.12.1972, str. 24. (S.E.SER.I(1972)str.3). Dyrektywe zmieniono
przed 1994 poprzez akt wstapienia.

("% Dz.U. nr L 47, z dn. 21. 2.1980, str. 4. Dyrektywe zmieniono przed 1994 poprzez akt
wstapienia.

('Y Dz.U. nr L 268, z dn. 14.9.1992, str. 35. Dyrektywe zmieniono dyrektywa 97/79/WE
(Dz.U.nr L 24, z dn. 30.1.1998, str. 31).

('*) Dz.U. nr L 224, z dn. 18.8.1990, str. 19. Dyrektywe zmieniono decyzja 2001/572/WE
(Dz.U. nr L 203, z dn. 28.7.2001, str. 16).

(") Dyrektywa Rady z dnia 26 czerwca 1962 dotyczaca probleméw zdrowia zwierzat
wptywajacych na handel wewngtrzny Wspdlnoty bydlem i $winiami (Dz.U. nr L 121, z dn.
29.7.1964, str. 1977). (S.E.SER.I (1963-64)str.164). Dyrektyw¢ zmieniono rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 535/2002 (Dz.U. nr L 80, z dn. 23.3.2002, str. 22).
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Zalacznik I

Powiadamianie o chorobie oraz dalsze informacje epidemiologiczne dostarczane przez
Panstwo Czlonkowskie, gdzie stwierdzono afrykanski pomor swin

W przeciagu 24 godzin od potwierdzenia pierwotnego wybuchu, pierwotnego przypadku u
$wini dzikiej lub w rzezni badz w $rodkach transportu, Dane Panstwo Czlonkowskie musi na
drodze Systemu Powiadamiania o Chorobie Zwierzecej okreslonego artykutem 5 dyrektywy
82/894/EWG powiadomié o:
(a) dacie komunikatu;
(b) czasie komunikatu;
(c) nazwie Panstwa Cztonkowskiego;
(d) nazwie choroby;
(e) liczbie wybuchéw lub przypadkow;
(f) dacie od ktorej podejrzewany jest afrykanski pomor §win;
(g) dacie potwierdzenia,
(h) metodach stosowanych do potwierdzenia;
(1) informacji czy choroba zostata potwierdzona u dzikich $win lub $win laboratoryjnych,
w rzezni lub w $rodkach transportu;
(j) geograficznej lokalizacji, gdzie potwierdzono wybuch lub przypadek afrykanskiego
pomoru $win;
(k) zastosowanych $rodkach kontroli choroby.

2. W przypadku pierwotnych wybuchow lub przypadkow w rzezniach lub $rodkach

transportu, dane Panstwo Czlonkowskie musi przekaza¢ nast¢pujaca informacj¢ oprocz

danych zawartych w punkcie 1;

(a) liczbe $win obje¢tych choroba w wybuchu, rzezni lub $rodkach transportu;

(b) liczbg martwych §win w kazdej z kategorii gospodarstw, rzezni lub $rodkoéw transportu;

(c) dla kazdej kategorii stwierdzona zostaje $miertelno$¢ oraz liczba potwierdzonych
przypadkoéw afrykanskiego pomoru §win;

(d) liczbe $win zdechtych w wybuchu, w rzezni lub srodkach transportu;

(e) liczbg utylizowanych zwlok;

(f) w przypadku wybuchu, odleglo$¢ od najblizszego gospodarstwa z trzoda chlewna;

(g) jesli afrykanski pomor $win zostal potwierdzony w rzezni lub w $rodkach transportu,
podana musi zosta¢ lokalizacja gospodarstwa lub gospodarstwa, z ktérego pochodza
zakazone §winie lub zwtoki.

3. W przypadku wybuchow drugorzegdowych, informacja z punktéw 1 1 2 musi zostaé

przekazana w obrebie limitow czasowych okreslonych artykutem 4 dyrektywy 82/894/EWG.

4. Panstwo Czlonkowskie begdzie zapewnia¢ aby informacja przekazywana zgodnie z

punktami 1, 2 i 3 w odniesieniu do wybuchow lub przypadkéw afrykanskiego pomoru §win

w gospodarstwie, rzezni lub $rodkach transportu byta przekazywana w sposéb mozliwie

najszybszy w postaci pisemnego raportu do Komisji i innych Panstw Czlonkowskich,

zawierajacego:

(a) datg zabicia oraz utylizacji zwtok $win w gospodarstwie, rzezni i §rodkach transportu;

(b) wyniki testoéw przeprowadzonych na probkach pobranych z zabitych §win;

(c) liczbe zabitych i utylizowanych §win oraz liczbe $win majacych ulec ubojowi w okresie
pozniejszym wraz z limitem czasowym okreslonym dla ich uboju w przypadku
zastosowania uchylenia opisanego w artykule 6(1);

(d) wszystkie informacje dotyczace mozliwego zrodta choroby lub, w przypadku
potwierdzenia, jej faktycznego pochodzenia;
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(e) informacje o systemie kontroli ustalonym celem zapewnienia wprowadzenia $rodkow
kontroli przemieszczania zwierzat okreslonych artykutami 101 11;

(f) genetyczny typ wirusa odpowiedzialnego za wybuch lub przypadek pierwotnego
wybuchu lub przypadku afrykanskiego pomoru §win w rzezni lub srodkach transportu;

(g) w przypadku $win zabitych w gospodarstwach kontaktowych lub w gospodarstwach
zawierajacych $winie podejrzane o zakazenie wirusem afrykanskiego pomoru $win,
informacje o:

- dacie zabicia 1 liczbie §win z kazdej kategorii zabitej w kazdym gospodarstwie,

- epidemiologicznym zwiazku pomigdzy wybuchem lub przypadkiem
afrykanskiego pomoru §win a gospodarstwem kontaktowym lub innymi
powodami, ktéore wprowadzaja podejrzenia afrykanskiego pomoru $win w
stosunku do danego gospodarstwa,

- wynikach testow laboratoryjnych przeprowadzonych na probkach pobranych
od $win w gospodarstwach, szczegdlnie jesli zostaja zabite. Jesli $winie w
gospodarstwach kontaktowych nie zostaly zabite, informacja musi zawieraé
przyczyny takiej decyz;ji.

Zalacznik 11
Zasady i procedury czyszczenia, dezynfekcji i stosowania insektycydow

1. Ogo6lne zasady 1 procedury:

(a) operacje czyszczenia, dezynfekcji oraz, w razie potrzeby, $rodki podjete celem
zniszczenia gryzoni 1 owadéw musza odbywac sie pod kontrola urzgdowa oraz zgodnie z
instrukcjami wydanymi przez urzedowego lekarza weterynarii;

(b) zastosowane dezynfektanty oraz ich st¢zenia musza zosta¢ urzedowo zaakceptowane
przez organ kompetentny celem umozliwienia destrukcji wirusa afrykanskiego pomoru
$win,

(c) wydajnos$¢ dezynfektantéw musi by¢ regularnie sprawdzana przed zastosowaniem, ze
wzgledu na ostabione dziatanie niektorych dezynfektantow wynikajace z przedtuzonego
przechowywania;

(d) wybdr dezynfektantow, insektycyddéw i1 procedur do dezynfekcji i deinsektyzacji musi
by¢ wykonywany na podstawie natury miejsc, pojazdéw i przedmiotow poddawanych tej
procedurze;

(e) w sytuacji, gdy zastosowane stosowane sa czynniki odttuszczajace, dezynfektanty oraz
insektycydy konieczne jest upewnienie si¢ czy ich wydajno$¢ nie ulega zmianie. W
szczeg6Olnos$ci nalezy zwraca¢ uwagg na parametry techniczne wskazywane przez
producenta, takie jak ci$nienie, temperatura minimalna oraz wymagany okres kontaktu;

(f) niezaleznie od zastosowanego dezynfektantu, zastosowane powinny by¢ nastgpujace
zasady ogolne:

- calkowite nasaczenie dezynfektantem $ciotki, odpadkéw i odchodow,

- mycie 1 czyszczenie poprzez staranne szczotkowanie i $cieranie posadzki,
ziemi, ramp 1 $cian, oraz jesli to mozliwe, po usunigciu lub roztozeniu sprzgtu
lub instalacji tak aby nie wplywaly na efektywne procedury czyszczenia i
dezynfekcji,

- zastosowanie dezynfektantu w przeciagu minimalnego czasu kontaktu
okreslonego w we wskazowkach producenta,

- woda stosowana do czyszczenia musi zosta¢ zutylizowana w taki sposob aby
unikna¢ jakiegokolwiek ryzyka rozsiania wirusa, zgodnie z instrukcjami
urzedowego lekarza weterynarii;
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(g) jesli mycie jest wykonywane za pomoca ptynéw pod wysokim ci§nieniem, nalezy unikaé
ponownego zanieczyszczenia uprzednio wyczyszczonych czgsci;

(h) nalezy wsias¢ pod uwage mycie, dezynfekcje lub zniszczenie sprzgtu, instalacji,
artykutow 1 przedziatow prawdopodobnie zakazonych;

(i) po zakonczeniu procedury dezynfekcji nalezy unika¢ ponownego zanieczyszczenia,

(j) czyszczenie, dezynfekcja 1 usuwanie insektow wymagana w ramach niniejszej dyrektywy
musi by¢ udokumentowana w rejestrze gospodarstw, pojazdow, a tam gdzie wymagane
jest potwierdzenie urzegdowe, potwierdzona przez urzedowego lekarza weterynarii.

2. Specjalne postanowienia dotyczace czyszczenia 1 dezynfekcji zakazonych
gospodarstw:
(a) wstepne czyszczenie i dezynfekcja:

podczas zabijania zwierzat podjete musza zosta¢ wszystkie niezbg¢dne Srodki
celem uniknigcia lub zminimalizowania rozsiania wirusa afrykanskiego
pomoru $win. Srodki te obejmuja, inter alia, zainstalowanie tymczasowego
sprzetu dezynfekujacego, dostarczenie ubrania ochronnego, prysznice,
dekontaminacj¢ zastosowanego sprzetu, instrumentow 1 ulatwien oraz
przerwanie przeplywu powietrza w instalacjach wentylacyjnych,

zwloki zabitych zwierzat musza zosta¢ spryskane dezynfektantem,

jesli zwloki maja zosta¢ usunigte z gospodarstwa celem obrobki, zastosowane
musza zosta¢ pojemniki zamknigte 1 nieprzeciekajace,

w chwili gdy zwloki $win zostana usunigte celem utylizacji, czg$ci
gospodarstwa, gdzie trzymano zwierze¢ta oraz jakiekolwiek inne budynki,
podworza, itp., zakazone podczas zabijania lub badania post-mortem musza
zosta¢ opylone dezynfektantem zaaprobowanym zgodnie z artykutem 12,
jakakolwiek tkanka lub krew rozlana podczas uboju lub post-mortem lub
jakiekolwiek duze zanieczyszczenie budynkow, podworzy, narzedzi, itp., musi
zosta¢ natychmiast usunigte i poddane utylizacji wraz ze zwlokami,
dezynfektant musi pozosta¢ na powierzchni przez co najmniej 24 godziny;

(b) koncowe czyszczenie 1 dezynfekcja:

obornik i zuzyta $cidtka musi zosta¢ usunigta 1 poddana procedurom opisanym
w punkcie 3(a),

tluszcz 1 brud musza zosta¢ usunigte ze wszystkich powierzchni poprzez
zastosowanie czynnika odttuszczajacego oraz zmycie powierzchni woda,

po przemyciu zimna woda, zastosowane musi zosta¢ dalsze opylenie
dezynfektantem,

po siedmiu dniach miejsce musi zosta¢ poddane dziataniu czynnika
odttuszczajacego, sptukane woda, 1 opylone dezynfektantem i ponownie
sptukane woda.

3. Dezynfekcja zanieczyszczonej $cidtki, obornika i ptuczek:

(a) obornik 1 zuzyta $cidtka musi by¢ poddana dziataniu wysokiej temperatury, opylona
dezynfektantem oraz pozostawiona na co najmniej 42 dni lub zniszczona poprzez
zakopanie lub spalenie;

(b) ptuczki musza by¢ przechowywane przez co najmniej 60 dni po ostatnim dodaniu
materiatu zakaznego, jesli kompetentny organ nie zezwoli na zredukowanie okresu
przechowywania dla ptuczek poddanych efektywnemu dzialaniu umozliwiajacemu
destrukcj¢ wirusa zgodnie z instrukcjami wydanymi przez urz¢gdowego lekarza
weterynarii

4. Na drodze uchylenia punktow 1 1 2, w przypadku gospodarstwa na §wiezym powietrzu,
wzigwszy pod uwage typ gospodarstwa oraz warunki klimatyczne, organ kompetentny moze
ustanowi¢ specyficzne procedury celem oczyszczenia i dezynfekc;ji.
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Zalacznik 111
Wskazowki do znajdowania wektorow

1. Poszukiwanie wektoréw musi si¢ odbywa¢ w miejscach przebywania i odpoczynku §win
oraz na otaczajacym obszarze.

Wektory moga by¢ zazwyczaj znalezione w starych budynkach, w cieniu, gdzie warunki
temperatury 1 wilgotnosci sa korzystne.

Najlepsze wyniki zostang osiagnigte jesli poszukiwania bgda odbywaty si¢ pdzna wiosna,
latem lub wczesna jesienia, czyli w okresach najwigkszej aktywnosci wektorow.

2. Powinno sig zastosowaé dwie metody:

(a) poszukiwanie wektoréw w glebie, piasku lub kurzu pozyskanego z przestrzeni
pomigdzy kamieniami (w przypadku przestrzeni zabudowanych) lub wolnych
przestrzeni badz peknie¢ w $cianach, pod kafelkami lub z ziemi za pomoca
szczoteczki lub innego odpowiedniego narzgdzia. W razie potrzeby mozna przesiaé
ziemig 1 piasek. Przy poszukiwaniu mtodych larw przydatnym moze si¢ okaza¢ szkto
powigkszajace;

(b) poszukiwanie wektoréw dzigki putapkom CO2. Pulapki musza zosta¢ pozostawione
na kilka godzin w zagrodach §win, korzystnie noca oraz w zacienionych miejscach za
dnia. Putapki powinny by¢ skonstruowane w taki sposob, aby wektory znajdujace sig
w poblizu zrédta CO2 nie mogly powrdci¢ do swojego habitatu.

Zalacznik 1V
Narodowe laboratoria afrykanskiego pomoru $win i ich obowiazki

1. Narodowe laboratoria afrykanskiego pomoru §win sa nastepujace:

Belgia

Centre d’étude et recherche vétérinaires et agrochimiques, 1180 Bruxelles

Dania

Danmarks Veterinare Institut — Afdeling for Virologi, Lindholm, 4771 Kalvehave

Niemcy

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere, Tiibingen, 17498 Riems
Grecja

Veterinary Institute of and Parasitic Diseases, 15310 Ag. Paraskevi

Hiszpania

Centro de Investigacion en Sanidad Animal, 28130 Valdeolmos (Madrid)

Francja

AFSSA — Ploufragan, Zoopole des Cotes d’ Armor, 22440 Ploufragan

Irlandia

Veterinary Research Laboratory, Abbotstown, Castleknock, Dublin 15

Wiochy

Instituto Zooprofilattico Sperimentale dell’Umbria e delle Marche, 06100 Perugia
Luksemburg

Laboratoire de médecine vétérinaire de 1’Etat, 1020 Luxembourg

Holandia

Central Institute for animal disease control (CIDC-Leystad), P.O. Box 2004, 8203 AA
Leystad

Austria
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Bundessanstalt fiir veterindrmedizinische Untersuchungen in Mddling, Robert Koch-Gasse 17
, 2340 Modling

Portugalia

Laboratorio Nacional de Investigacdo Veterinaria, 1500 Lisboa

Finlandia

Elédinldédkinti- ja elintarviketutkimuslaitos, 00231 Helsinki Forskiningsanstalten for
veterindrmedicin och livsmedel, 00231 Helsingfors

Szwecja

Statens Veterindrmedicinska Anstalt, 75189 Upsala

Wielka Brytania

Institute for Animal Health, Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONF

2. Narodowe laboratoria afrykanskiego pomoru $win sa odpowiedzialne za zapewnienie, ze
w kazdym Panstwie Cztonkowskim laboratorium wykrywajace obecnos¢ afrykanskiego
pomoru $win oraz identyfikujace genetyczny typ izolatow wirusa wykonuje procedury
zgodnie z podrecznikiem diagnostycznym. W tym celu, laboratoria moga dokonywac
specjalnych porozumien z laboratoriami referencyjnymi Wspdlnoty lub innymi
laboratoriami rzadowymi.

3. Narodowe laboratorium afrykanskiego pomoru $win w kazdym z Panstw Czlonkowskich

jest odpowiedzialne za koordynacj¢ standardow i1 metod diagnostycznych w kazdym

laboratorium afrykanskiego pomoru $win w obrgbie danego Panstwa. W tym celu:

(a) dostarcza odczynnikow diagnostycznych do laboratoriow indywidualnych;

(b) kontroluje jako$¢ odczynnikdéw diagnostycznych w danym Panstwie Cztonkowskim;

(c) okresowo organizuje wykonanie testOw porownawczych;

(d) przechowuje izolaty wirusa afrykanskiego pomoru $win z przypadkéw i wybuchow
potwierdzonych w danym Panstwie Cztonkowskim.

Zalacznik V

Laboratorium referencyjne afrykanskiego pomoru swin Wspdélnoty

1. Laboratorium referencyjne afrykanskiego pomoru swin Wspdlnoty stanowi: Centro de
Investigacion en Sanidad Animal, 28130 Valdeolmos, Madryd, Hiszpania

2. Funkcje 1 obowiazki Laboratorium referencyjnego afrykanskiego pomoru §win Wspdlnoty
sa nastepujace:

(a) koordynacja, w porozumieniu ze Wspolnota, sposobow stosowanych w Panstwach
Cztonkowskich celem diagnozy afrykanskiego pomoru §win, poprzez:

- przechowywanie 1 dostarczanie hodowli tkankowych stosowanych w diagnostyce,

- typowanie, przechowywanie i dostarczanie do badan serologicznych i przygotowania

przeciwcial szczepdw wirusa afrykanskiego pomoru swin,

- dostarczanie wystandaryzowanych surowic, koniugatow surowic oraz innych
odczynnikow referencyjnych do laboratoriow rzadowych celem standaryzacji
testow 1 odczynnikow stosowanych w Panstwach Cztonkowskich,

- budowanie i utrzymywanie kolekcji wirusa afrykanskiego pomoru swin

- organizowanie okresowych testow poréwnawczych procedur diagnostycznych
na poziomie Wspdlnoty,

- zbieranie i porownywanie danych oraz informacji dotyczacych metod
stosowanych do diagnozy oraz otrzymywanych wynikow,

- charakteryzacja izolatéw wirusa za pomoca najnowoczesniejszych dostepnych
metod celem lepszego zrozumienia epizootiologii afrykanskiego pomoru $win,
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- zbieraniu doniesien o rozwoju kontroli, epizootiologii i zapobiegania
afrykanskiemu pomorowi §win na catym $wiecie,

- zachowywaniu referencyjnosci w stosunku do wirusa powodujacego
afrykanski pomor $§win oraz innych wirusow, celem szybkiej diagnozy
réznicowej;

(b) organizowanie niezbednych szkolen i ponownych szkolen ekspertow w diagnostyce
laboratoryjnej majacych na celu harmonizacj¢ technik diagnostycznych;

(c) posiadanie wyszkolonego personelu dostgpnego w sytuacja nagltych w obrebie
Wspdlnoty;

(d) wykonywanie zadan badawczych i koordynacji, jesli to mozliwe, zadan badawczych
zmierzajacych w kierunku poprawy kontroli afrykanskiego pomoru §win;

(e) wyznaczanie protokoldéw technicznych celem zweryfikowania wydajnosci
dezynfektantow stosowanych wobec afrykanskiego pomoru $win.

3. Laboratoria referencyjne klasycznego pomoru $win Wspodlnoty oraz afrykanskiego

pomoru $win begda organizowac¢ swoje dzialania tak aby zapewni¢ koordynacje testow

poréwnawczych organizowanych na poziomie Wspdlnoty dla tych obydwu chordb.

Zalacznik VI
Kryteria i wymagania odnoszace si¢ do planéw kontyngentowych

Panstwa Czlonkowskie powinny zapewni¢ aby plany kontyngentowe odpowiadaty

nast¢pujacym kryteriom i wymaganiom:

(a) przyjeciu srodkoéw zapewniajacych istnienie sit niezbednych do wprowadzenia planow
kontyngentowych oraz przeprowadzenie w sposob szybki i efektywny kompanii
eradykacji

(b) przyjeciu srodkow zapewniajacych dostep do funduszy, srodkow budzetowych 1
zrodet finansowych celem pokrycia wszystkich aspektow walki przeciwko
epidemicznemu wybuchowi afrykanskiego pomoru §win;

(c) ustalony musi zosta¢ tancuch polecen zapewniajacych w przypadku wybuchu epidemii
szybka i efektywna procedurg podejmowania decyzji .W razie potrzeby, lancuch
polecen musi zosta¢ umieszczony pod kontrola centralnej jednostki podejmujace;j
decyzje odpowiedzialnej za skierowanie wszystkich strategii do walki przeciwko
chorobie. Dyrektor stuzb weterynaryjnych musi by¢ cztonkiem takiej jednostki i
dziata¢ jako tacznik pomiedzy centralng jednostka podejmujaca decyzje a narodowym
centrum kontroli choroby opisanym w artykule 22;

(d) przyjeciu srodkow zapewniajacych dostep do odpowiednich zasobow w celu szybkiej
1 efektywnej kampanii, w tym personelu laboratoryjnego, sprzgtu i infrastruktury;

(e) zapewniony musi zosta¢ podrgcznik diagnostyczny, ktdry zawiera peten 1 doktadny
opis wszystkich procedur, instrukcji i1 $rodkow stosowanych w przypadku wybuchu
afrykanskiego pomoru $win;

(f) personel musi regularnie bra¢ udzial w:

(1) ¢wiczeniu schematow obejmujacych klasyczne objawy kliniczne afrykanskiego pomoru
$win, badan epidemiologicznych oraz kontroli choroby;

(i) alarmach prébnych organizowanych dwa razy w roku;

(i11) treningach technik komunikacji celem zorganizowania kampanii dotyczacych obecnych
wybuchdéw epidemii, skierowanych do organdw, rolnikow i lekarzy weterynarii.

27
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) nr 270/2002
z dnia 14 lutego 2002
zmieniajace Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego oraz Rady
dotyczgce wyszczegolnionych materialow niebezpiecznych oraz nadzoru
epidemiologicznego zakaznych gabczastych encefalopatii oraz zmieniajace
Rozporzadzenie (WE) nr 1326/2001 dotyczace zywienia zwierzat oraz umieszczania na

rynku zwierzat z gatunku owce i kozy oraz produktéow od nich pochodzacych
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego oraz Rady z
dnia 22 maja 2001 ustanawiajacego zasady zapobiegania, kontrolowania oraz likwidowania
pewnych, przenoszonych zakaznych gabczastych encefalopatii ', ostatnio poprawione przez

Zarzadzenie Komisji (WE) nr 1326/20017 a zwlaszcza jego art. 23,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1. szczegotowe uregulowania dla monitorowania przenoszonych zakaznych gabczastych
encefalopatii (TSEs) u owiec oraz kéz zostaly ustanowione w zalaczniku III do
Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001

2. Te uregulowania powinny by¢ ponownie skorygowane, tak, aby braly pod uwagg opini¢
Naukowego Komitetu Sterujacego z dnia 18-19 pazdziernika 2001, ktory zalecil szybkie
przeprowadzenie badan dotyczacych wystgpowania przypadkéw TSEs, stosujac dostepne,
szybkie testy oraz uzywajac przyktadowego statystycznego modelu oraz wielko$ci

3. Naukowy Komitet Sterujacy wskazat w swojej opinii z 29-30 listopada 2001 dotyczace;j
potrzeby statystycznie autorytatywnych badan odnoszacych si¢ do BSE/TSE, ze wedlug
panstwa cztonkowskiego wystepowanie TSE u dorostych owiec moze zawiera¢ si¢ w
granicach 20 do 500 dodatnich przypadkow na 1 milion owiec. W panstwach
cztonkowskich z duzym pogtowiem owiec, wielkos¢ proby wystarczajaca do wykrycia
wystepowania jednego wyniku pozytywnego na 20000 zdrowych zwierzgtach rzeznych na

poziomie 95% pewnosci jest najwigksza realna, jaka mozna uzyska¢ w tym momencie.

' Dz.U. WE nr L 147, z 31.05.2001 str.1
>Dz.U. WE nr L 177, z 30.06.2001 str. 60
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Wielko$¢ proby dla Panstw z matym pogltowiem owiec powinna by¢ dopasowywana tak,
aby bra¢ pod uwagg praktyczna liczbg zwierzat dostgpnych do przebadania .

4. Kryteria wieku dla celu okreslenia populacji dla celow badawczych powinny by¢, ze
wzgledow praktycznych rozszerzone, czyniac odniesienia do uzgbienia. panstwa
cztonkowskie, ktore maja opracowane inne metody pozwalajace na okreslanie wieku
zwierzgcia powinny uzyska¢ zezwolenie na kontynuacj¢ stosowania wieku 18 miesigcy.

5. Opinia Sterujacego Komitetu Naukowego z dnia 29-30 listopada 2001 zaleca rowniez,
aby okreslony =zostat genotyp biatka prionu wybranych losowo pod-probek
monitorowanych owiec. Wielko$¢ proby dla panstw z matym poglowiem owiec powinna
by¢ dopasowywana tak, aby bra¢ pod uwagg praktyczng liczbe zwierzat dostgpnych do
przebadania.

6. Finlandia 1 Austria potwierdzily, odpowiednio w dniach 7 oraz 13 grudnia 2001
wystapienie u nich pierwszych przypadkow, gabczastej encefalopatii bydlgcej (BSE). Z
tego wzgledu nie jest wskazane aby zwolni¢ te panstwa czlonkowskie z monitorowania
zdrowej trzody rzeznej, usuwania krggostupa i przeprowadzania ostatecznych badan
statystycznych.

7. W okresie przejSciowym szczegétowe zasady dotyczace usuwania 1 niszczenia
wymienionych materiatow niebezpiecznych sa zawarte w zataczniku XI, czgs¢ A do
Rozporzadzenia (WE) nr 999/2001.

8. W celu uniknigcia niepotrzebnych zaktocen na rynku wewngtrznym, oraz biorac pod
uwage opini¢ Sterujacego Komitetu Naukowego do ktdérej odnosi si¢ Decyzja Komisji
2001/233/WE °, tusze oraz czesci tusz bydla, ktore wciaz jeszcze zawieraja kregostup
powinny by¢ przyjmowane dla celéw handlowych pomigdzy panstwami cztonkowskimi
oraz gdy sa importowane z krajow trzecich . W panstwach cztonkowskich powinno zosta¢
ustanowione specjalne postgpowanie kontrolne w celu zapewnienia kontroli usuwania
kregostupow.

9. Panstwa Cztonkowskie powinny mie¢ rowniez mozliwo$¢ wydania zgody na usuwanie
kregostupéw w specjalnie uprawnionych sklepach rzezniczych, monitorowanych i
zarejestrowanych dla tego celu.

10. Naukowy Komitet Sterujacy wskazal w swojej opinii z dnia 29 czerwca 2001 dotyczacej
tkanki tluszczowej zwiazanej z przewodem pokarmowym bydla, owiec 1 koz, zZe

potencjalng zakazno$¢ mozna byto znalez¢ u bydta w nerwach krezki oraz w wezlach

*Dz.U. WE nr L 84, z 23.03.2001 str. 59
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chionnych krezki znajdujacych sig blisko tetnicy krezkowej. Poniewaz kontrola usuwania
tylko tej specyficznej okolicy jest niewykonalna, dlatego cata krezka pochodzaca od bydta
powinna by¢ uwazana za SRM.

11. Konieczne jest wyjasnienie zasad dotyczacych usuwania wyszczegdlnionych materiatow
niebezpiecznych a w szczegdlnosci tych, odnoszacych si¢ do barwienia takiego materiatu.

12. Usuwanie wyszczegolnionych materiatlow niebezpiecznych z produktéw przewidzianych
na zywnos$¢ 1 pasz¢ jest najwazniejszym Srodkiem dla ochrony zdrowia publicznego. Do
czasu podjecia decyzji dotyczacych klasyfikacji dla krajow trzecich oraz jako
zabezpieczenie , wskazane jest utrzymanie minimalnych $rodkow zabezpieczajacych
przewidzianych przez Rozporzadzenie (WE) 999/2001 dotyczacych importu ze
wszystkich krajow trzecich, ktore nie sa uwazane za wolne od BSE. Niektore kraje trzecie,
w stosunku do ktorych ocena ryzyka przeprowadzona przez Naukowy Komitet Sterujacy
wykazala Ze ryzyko wystgpowania BSE w rodzimej trzodzie jest mato prawdopodobne,
korzystaja z zaniechania §rodkéw przejsciowych. Konieczne jest wyjasnienie warunkoéw
na ktoérych import z tych zwolnionych panstw jest dozwolony a w szczeg6élnosci tych
warunkow odnoszacych si¢ do zrédet produktow przeznaczonych do importu.

13. Naukowy Komitet Sterujacy, w swojej opinii z dnia 29 czerwca 2001 dotyczacej
geograficznego ryzyka wystepowania BSE w pewnych krajach trzecich, stwierdzit, ze
poza poprzednio ocenionymi panstwami, wystapienie BSE u lokalnego bydta jest wysoce
nieprawdopodobne w Panamie oraz Salwadorze. Z tego wzgledu Panama oraz Salwador
powinny by¢ dodane do listy krajow trzecich korzystajacych ze zwolnien dla calego
importu produktow pochodzenia zwierzgcego, zywego bydta, embrionéw oraz jajeczek.

14.Z tego wzgledu nalezy odpowiednio dostosowa¢ Rozporzadzenie (WE) 999/2001

15. Doswiadczenie wykazalo, ze konieczne jest wyjasnienie S$rodkoOw postgpowania
odnoszacych si¢ do zywienia zwierzat, ustanowionych w Rozporzadzeniu (WE) nr
1326/2001, przy réwnoczesnym utrzymaniu, w okresie przejsciowym, prohibicji ustalonej
Decyzja Komisji 2000/766/WE'. Powinno zostaé¢ rowniez wyjasnione, ze przepisy w tym
Rozporzadzeniu, dotyczace umieszczania na rynku zywych owiec oraz koz, ich nasienia,
embriondw oraz jajeczek maja zastosowanie podczas okresu przejsciowego.

16. W zwiazku z tym Rozporzadzenie (WE) nr 1326/2001 powinno zosta¢ odpowiednio

zmienione.

1 0J L 306, 7.12.2000 str. 32
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17. Srodki zaradcze podane w tym Rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu
Weterynaryjnego

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Do Rozporzadzenia (WE) 999/2001 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany :
1. Zatacznik III zostaje zastapiony tekstem Zatacznika I do niniejszego rozporzadzenia
2. Do Zatacznika XI wprowadza si¢ nastgpujace zmiany :
a. Czes¢ A zostaje zastgpiona tekstem zalacznika II do niniejszego
rozporzadzenia
b. W czgsci B, punkt 2 zostaje zastapiony przez:
‘2 Szwecja moze zadecydowac o odstapieniu od warunkéw podanych w punkcie
1, drugi akapit, na odlegtych terenach o matym pogltowiu zwierzecym’
c. W czesci D, punkt 4 zostaje zastapiony przez:
‘4. Punkty 2 oraz 3 nie maja zastosowania do importu trzody bydlgcej urodzonej i
stale hodowanej oraz do importu embrionéw oraz jajeczek pochodzacych od
takich zwierzat z nastgpujacych panstw:
Argentyna
Australia
Botswana
Brazylia
Chile
Kostaryka
Salwador
Namibia
Nowa Zelandia
Nikaragua
Panama
Paragwaj
Urugwaj
Singapur

Swaziland’
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Artykut 2

Do Rozporzadzenia (WE) nr 1326/2001 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany :

1. W art. 1, pkt 2 zostaje zastapiony przez:
‘2. Art. 7 nie dotyczy panstwa czlonkowskiego do momentu wejscia w zycie decyzji
okreslajacej status BSE tego panstwa oraz do czasu, gdy przepisy Wspolnoty
dotyczace karmienia zwierzat odnoszace si¢ do przenoszonej, zakaznej encefalopatii
gabczastej zostang tam efektywnie wprowadzone. zatacznik XI, czg$¢ C dotyczy tego
panstwa cztonkowskiego do momentu gdy art. 7 znajdzie tam zastosowanie”

2. W zataczniku I drugie wcigcie zostaje zastapione przez:
“-art. 15, ust. 1 dotyczacy umieszczania na rynku zywego bydfia, ich nasienia,

embrionow oraz jajeczek’

Artykut 3
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie obowiazuje poczawszy od dnia 1 kwietnia 2002

Jednakze przepisy, o ktorych mowa w art. 1, ust. 2, lit. (¢) oraz w zataczniku XI, rozdziat A,
ust. 10 do Rozporzadzenia (WE) nr 999/2001, ze zmianami wprowadzonymi przez zalacznik

II do niniejszego Rozporzadzenia, obowiazuja od 1 marca 2002.

Niniejsze Rozporzadzenie obowiazuje w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Panstwach Cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, 14 lutego 2002
W imieniu Komisji

David BYRNE

Cztonek Komisji
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ZALACZNIK 1

ZALACZNIK 11

SYSTEM MONITOROWANIA
ROZDZIAL A

1. Monitorowanie bydila

1. Ogdlnie
Monitorowanie bydta musi by¢ wykonane zgodnie z metodami laboratoryjnymi

ustanowionymi z zataczniku X, rozdziat C, pkt 3.1, lit.(b).

2. Monitorowanie bydta ubitego dla konsumpcji przez ludzi
2.1 Cate bydto w wieku powyzej 24 miesigcy:
- poddane “’specjalnemu ubojowi awaryjnemu” jak okreslono w art. 2, lit. (n)
Dyrektywy Rady 64/433/EWG' lub
- ubite zgodnie z zalacznikiem I, rozdziat VI, pkt 28, lit. ( ¢) do Dyrektywy
64/433/EWG, musza by¢ badane na BSE
2.2 Cate bydto w wieku powyzej 30 miesigcy przeznaczone do normalnego uboju do
konsumpcji przez ludzi musi by¢ badane na BSE
2.3 Szwecja moze, w drodze odstapienia od punktu 2.2, i w odniesieniu do bydta
urodzonego, hodowanego i ubitego na jej obszarze zdecydowac si¢ na badanie tylko
probek losowych. Probka ta musi obejmowac¢ co najmniej 10000 zwierzat rocznie
3. Monitorowanie ubitych zwierzqt przeznaczonych do konsumpcji przez ludzi
Bydlo w wieku powyzej 24 miesigcy ktore zmarto lub zostalo zabite, lecz ktore nie
zostato:
- zabite w celu zniszczenia zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 716/96 >
- ubite z tytulu epidemii, takiej jak pryszczyca
- ubite dla konsumpcji przez ludzi
musi by¢ losowo badane na BSE .. Wielko$¢ probki nie moze by¢ mniejsza niz wielkosé
probki podana w tabeli. Probki musza by¢ reprezentatywne dla kazdego regionu oraz

stale.

' Dz.U. WE nr L 121, z 29.07.1964 str.2012/64
>Dz.U. WE nr L 99, z 20.04.1996 str.14



Official Journal of European Communities

15.2.2002

Cata populacja
powyzej wieku 24
miesigcy

Minimalna wielko$¢

probki rocznej*

100 000 950
200 000 1550
300 000 1 890
400 000 2110
500 000 2250
600 000 2360
700 000 2 440
800 000 2500
900 000 2550
1 000 000 2590
1 500 000 3000
2000 000 3500
2500 000 4 000
3000 000 4 500
3500 000 5000
4 000 000 5500

Cala populacja
powyzej wicku 24 Minimalna wielkos¢
miesigey prébki rocznej*
4 500 000 6 000
5000 000 6 500
5500 000 7 000
6 000 000 7 500
6 500 000 8 000
7 000 000 8 500
7 500 000 9000
8 000 000 9500
8 500 000 10 000
9 000 000 10 500
9 500 000 11 000
10 000 000 11500
10 500 000 12 000
11 000 000 12 500
11 500 000 13 000
12 000 000 13 500

* Wielko$¢ probki zostata skalkulowana w celu wykrycia z 95% pewnos$cia wystepowania 0,1% w subpopulacji o ktorej mowa w punkcie 3,

opartej na zatozeniu ze udziat tej subpopulacji w catkowitej liczbie populacji bydta w wieku powyzej 24 miesiace wynosi 1%. W przypadku

gdy liczba calej populacji bydta w wieku powyzej 24 miesigcy wynosi 1 500 000 lub wigcej, wielko$¢ probki zostata zwigkszona o 500 na

kazde 500 000 zwierzat jako proporcjonalne dostosowanie, biorac pod uwagg zwigkszone prawdopodobienstwo wystapienia ryzyka BSE w

tej populacji

4. Monitorowanie zwierzqt zakupionych w celu zniszczenia, zgodnie z Rozporzqdzeniem (WE)

nr 716/96

4.1 Wszystkie zwierzeta podlegajace ubojowi z tytutu wypadku lub u ktorych stwierdzono

chorobe podczas sekcji zwlok, musza by¢ badane na BSE.

4.2 Wszystkie zwierzgta urodzone pomigdzy 1 sierpnia 1996 1 1 sierpnia 1997 musza by¢

badane na BSE
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4.3 Prébka losowa obejmujaca co najmniej 50 000 zwierzat rocznie z posrod zwierzat nie

objetych punktami 4.1 lub 4.2 musi by¢ badana na BSE

5. Monitorowanie innych zwierzqt

Poza badaniami o ktérych mowa w punktach 2 do 4, panstwa cztonkowskie moga
dobrowolnie zadecydowac o przebadaniu na swoim terytorium innych gatunkéw bydlecych ,
zwlaszcza tam gdzie te zwierzeta pochodza z Panstw, gdzie wystepuje lokalnie BSE, gdy byly
karmione pasza ktdra mogta by¢ zakazona lub zostaty urodzone lub pozyskane od matek

zakazonych BSE.

6 Srodki podjete po badaniach

6.1 Tam gdzie zwierze zabite dla konsumpcji przez ludzi jest badane na BSE, nie wolno
umiesci¢ na tuszy z tego zwierzecia znacznika zdrowotnego podanego w Rozdziale XI
Zatacznika I do Dyrektywy 64/433/EWG do momentu otrzymania negatywnego wyniku

uzyskanego za pomoca szybkiego testu.

6.2 Panstwa Czlonkowskie moga odstapi¢ od przepisow w punkcie 6.1 tam, gdzie w
ubojniach dziala urzgdowy system zapewniajacy, ze zadna czgs¢ badanego zwierzgcia
majacego znacznik zdrowotny nie opusci rzezni do momentu otrzymania negatywnego

wyniku uzyskanego za pomoca szybkiego testu.

6.3 Wszystkie czeéci ciata zwierzgcia badanego na BSE, wlacznie ze skoéra, musza
pozostawa¢ pod urzgdowa kontrola do momentu otrzymania negatywnego wyniku
uzyskanego za pomoca szybkiego testu, chyba ze zostaly zniszczone zgodnie z

zalacznikiem V, punkt 3 lub 4.

6.4 Wszystkie czg$ci ciala zwierzgcia, wilacznie ze skora, u ktorego uzyskano wynik
pozytywny w szybkim te§cie musza by¢ zniszczone zgodnie z zatacznikiem V, punkt 3
lub 4, poza materiatem ktory musi by¢ zatrzymany w nawiazaniu do zapisOw o ktérych

mowa w rozdziale B, sekcja III.
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6.5 W przypadku gdy u zwierzgcia zabitego dla konsumpcji przez ludzi wynik szybkiego

6.6

testu jest pozytywny, to tusza znajdujaca si¢ bezposrednio przed tusza z wynikiem

pozytywnym i dwie tusze nast¢pujace po tuszy z wynikiem pozytywnym na tej samej

linii uboju, musza zosta¢ zniszczone zgodnie z punktem 6.4, dotyczy to takze tuszy z

wynikiem pozytywnym.

Panstwa cztonkowskie moga odstapi¢ od przepiséw podanych w punkcie 6.5 tam, gdzie

w ubojni istnieje urzgdowy system zapobiegajacy wystapieniu zakazenia pomigdzy

tuszami.

1.

2.

II Monitorowanie owiec i koz
Ogolnie
Monitorowanie owiec i k6z musi by¢ wykonane zgodnie z metodami laboratoryjnymi

ustanowionymi w zataczniku X, rozdziat C, punkt 3.2, lit. (b).

Monitorowanie zwierzqt ubitych dla celow konsumpcji przez ludzi

Zwierzgta w wieku powyzej 18 miesigey lub te u ktorych wyrzngly si¢ wigeej niz dwa
stale siekacze 1 ktore zostaty ubite dla celow konsumpcji przez ludzi musza by¢
badane zgodnie z wielkoscia probki wskazanej w tabeli. Wielkos$¢ ta musi by¢
reprezentatywna dla kazdego regionu oraz sezonu. Dobor probek musi by¢ ustalony
tak, aby unikna¢ nad-reprezentacji jakiejkolwiek grupy biorac pod uwage
pochodzenie, gatunek, wiek, hodowlg, typ produke;ji lub jakikolwiek inny charakter.
Wiek zwierzat musi by¢ okreslony na podstawie uzgbienia, wyraznych oznak
dojrzatosci lub innych wiarogodnych informacji. Tam gdzie to mozliwe nalezy unikaé

pobierania zbiorowych probek z tego samego stada.
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Panstwa czlonkowskie

Minimalna wielko$¢ rocznej probki ubitych zwierzat *

Belgia 3750
Dania 3000
Niemcy 60 000
Grecja 60 000
Hiszpania 60 000
Francja 60 000
Irlandia 60 000
Wlochy 60 000
Luksemburg 250

Holandia 39000
Austria 8200
Portugalia 22 500
Finlandia 1 900
Szwecja 5250
Zjednoczone Kroélestwo 60 000

* Wielkos¢ probki zostata skalkulowana w celu wykrycia, z 95% pewnoS$cia. wystgpowania

0,005% w ubitych zwierzgtach w panstwach cztonkowskich, w ktorych ubija si¢ duze ilo$ci

dorostych owiec. W tych panstwach cztonkowskich w ktérych uboj dotyczy mniejszej ilosci

dorostych owiec wielko$¢ probki jest skalkulowana jako 25% zatozonej probki lub

zarejestrowanej ilosci owiec wybranych do uboju w roku 2000

3. Monitorowanie zwierzqt przeznaczonych do uboju dla celow konsumpcji przez ludzi

Zwierzgta w wieku powyzej 18 miesiecy lub ktore posiadaja wigcej niz dwa wyrznigte

stale siekacze i ktore padty lub zostaty zabite, lecz ktore nie byty:

- zabite z powodu epidemii, takiej jak pryszczyca

- ubite dla celow konsumpcji przez ludzi

Musza by¢ badane zgodnie z wielko$cia probki wskazanej w tabeli. Wielko$¢ ta musi

by¢ reprezentatywna dla kazdego regionu oraz sezonu. Dobdr probek musi by¢
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ustalony tak, aby unikna¢ nad-reprezentacji jakiejkolwiek grupy biorac pod uwage

pochodzenie, gatunek, wiek, hodowlg, typ produkcji lub jakikolwiek inny charakter.

Wiek zwierzat musi by¢ okreslony na podstawie uzgbienia, wyraznych oznak

15.2.2002

dojrzatosci lub innych wiarogodnych informacji. Tam gdzie to mozliwe nalezy unikac

pobierania zbiorowych probek z tego samego stada.

Panstwa Cztonkowskie

Minimalna wielko$¢ rocznej probki padnigtych

zwierzat *
Belgia 450
Dania 400
Niemcy 6 000
Grecja 6 000
Hiszpania 6 000
Francja 6 000
Irlandia 6 000
Wlochy 6 000
Luksemburg 30
Holandia 5000
Austria 1 100
Portugalia 6 000
Finlandia 250
Szwecja 800
Zjednoczone Kroélestwo 6 000

* Wielkos¢ probki zostata skalkulowana w celu wykrycia, z 95% pewnoscia.

wystepowania 0,005% u padnigtych zwierzat w panstwach cztonkowskich w ktorych sa
duze ilosci dorostych owiec. W tych panstwach cztonkowskich w ktérych ubdj dotyczy

mniejszej 1lo$ci dorostych owiec wielko$¢ probki jest skalkulowana jako 50% zatozone;j

liczby padnigtych zwierzat (zaktadana $miertelno$¢ 1%)

4. Monitorowanie innych zwierzqt

12
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- Poza programowym monitorowaniem ustalonym w punktach 2 oraz 3, panstwa
cztonkowskie moga dobrowolnie zadecydowac o przebadaniu innych zwierzat ,
zwlaszcza:

- Zwierzat przeznaczonych dla mleczarstwa

- Zwierzat pochodzacych z panstw w ktorych wystgpuje BSE

- Zwierzat, ktore otrzymaty potencjalnie zakazona pasz¢

- Zwierzat urodzonych lub pozyskanych od matek zakazonych TSE

- Zwierzat ze stad zakazonych TSE

5. Srodki podejmowane po badaniach owiec i kéz

Wszystkie czesci ciata zwierzecia badanego na BSE, wilacznie ze skora, musza pozostawac
pod urzgdowa kontrola do momentu otrzymania negatywnego wyniku uzyskanego za pomoca

szybkiego testu, chyba ze zostaly zniszczone zgodnie z zatacznikiem V, punkt 3 lub 4.

Wszystkie cze$ci ciala zwierzecia, wlacznie ze skora, u ktorego uzyskano wynik pozytywny
w szybkim tescie musza by¢ zniszczone zgodnie z zalacznikiem V, punkt 3 lub 4, poza
materiatem ktéry musi by¢ zatrzymany w nawiazaniu do zapisow o ktéorych mowa w

rozdziale B, sekcja III.

6. Genotypowanie

6.1 Genotyp biatka prionowego musi zosta¢ okreslony w przypadku  kazdego
pozytywnego wyniku TSE u owcy. Przypadki TSE znalezione w opornych genotypach
(owce o genotypie,ktory posiada alaning na obu allelach kodonu 136, argining na obu
allelach kodonu 154 oraz argining na obu allelach kodonu 171) musza by¢ natychmiast
zgtaszane Komisji. Przypadki takie musza by¢ poddane, tam gdzie to mozliwe, typowaniu
szczepu. Tam gdzie typowanie szczepu takiego przypadku nie jest mozliwe, stado
pochodzenia oraz wszystkie inne stada w ktorym dane zwierze przebywalo musza
podlega¢ doktadnemu monitorowaniu w celu wykrycia innych przypadkow TSE tak aby

mozna bylo przeprowadzi¢ typowanie szczepu.

6.2 Poza zwierzetami genotypowanymi zgodnie z przepisami punktu 6.1 nalezy okresli¢

genotyp biatka prionu w losowej pod-probce owiec badanych zgodnie z przepisami
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rozdzialu A, sekcja II, punkt 2. Ta pod-probka musi reprezentowac co najmniej 1 % catej
probki dla kazdego panstwa cztonkowskiego i musi liczy¢ nie mniej niz 100 zwierzat na
panstwo cztonkowskie. Panstwo cztonkowskie moze, na podstawie odstapienia, wybra¢ w

celu okreslenia genotypu, odpowiadajaca liczbg zywych zwierzat w podobnym wieku.

ROZDZIAL B
I. Informacje ktore maja by¢ przedstawione przez panstwa czlonkowskie w ich

sprawozdaniach

1. Liczba podejrzanych przypadkoéw na gatunek zwierzat objetych ograniczeniem

poruszania si¢ zgodnie z art. 12, ust. 1.

2. Liczba podejrzanych przypadkow na gatunek zwierzat podlegajaca badaniu

laboratoryjnemu zgodnie z art. 12, ust. 1 oraz wynik tego badania

3. Liczba stad, w ktérych zgtoszono podejrzane przypadki dotyczace owiec 1 koz 1 gdzie

przeprowadzono badania zgodnie art. 12, ust. 1 oraz 2.

4. Szacunkowa wielko$¢ kazdej sub-populacji o ktérej mowa w rozdziale A, sekcja I,

punkty 3 oraz 4.

5. Liczba bydta przebadanego w obrgbie kazdej sub-populacji o ktorej mowa w rozdziale

A, sekcja I, punkty 2 do 5, metoda wybierania probek i wyniki testow.

6. Szacunkowa wielko$¢ tych sub-populacji o ktorych mowa w rozdziale A, sekcja 11,

punkty 2 oraz 3 i ktdre zostaly wybrane do prob.

7. Liczba owiec 1 koz oraz stad badanych w obrebie kazdej sub-populacji o ktorej mowa

w rozdziale A, sekcja II, punkty 2 do 4 , metoda wybierania probek 1 wyniki testow.

8. Liczba, rozmieszczenie pod wzglgdem wieku oraz pod wzgledem geograficznym
przypadkow BSE oraz scrapie (choroba owiec wywotana prawdopodobnie przez
powolnego wirusa). Liczba i1 geograficzne rozmieszczenie stad wykazujacych wynik

pozytywny na scrapie. W przypadku kazdego przypadku BSE nalezy poda¢ rok oraz,
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gdy mozliwe, miesiac urodzenia.

9. Potwierdzone pozytywne przypadki TSE u zwierzat innych niz bydto, owce i1 kozy.

10. Genotyp, a gdzie mozliwe rod kazdego zwierzgcia badanego w obrebie kazdej sub-

populacji o ktérej mowa w rozdziale A, czegs¢ 11, punkty 6.1 oraz 6.2

II. Informacje, ktore maja by¢ przedstawione przez Komisj¢ w jej podsumowaniu
Podsumowanie powinno by¢ przedstawione w formie tabeli obejmujac co najmniej te

informacje o ktérych mowa w czg¢$ci I dla kazdego panstwa cztonkowskiego

II1. Zapisy

1. Odpowiedzialne wladze musza trzymac przez siedem lat, zapisy dotyczace:

- Liczby i rodzajow zwierzat objgtych ograniczeniem przemieszczania si¢ zgodnie z art.
12, ust. 1

- Liczby oraz wynikéw badan klinicznych 1 epidemiologicznych zgodnie z art. 12, ust.
1

- Liczby oraz wynikéw badan laboratoryjnych zgodnie z art. 12, ust. 2

- Liczby, tozsamosci oraz pochodzenia zwierzat badanych w ramach programow
monitorujacych, zgodnie z rozdziatem A oraz gdzie to mozliwe wieku, hodowli oraz
informacji z wywiadu chorobowego

- Genotyp biatka prionu pozytywnych przypadkéw TSE u owiec.
2. Laboratorium przeprowadzajace badania musi przetrzymywac przez siedem lat

wszystkie zapisy dotyczace testowania, zwlaszcza ksiggi laboratoryjne a gdy wskazane

bloki parafinowe oraz zdj¢cia plam Westerna.
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ZALACZNIK IT

ZALACZNIK XI

PRZEJSCIOWE SRODKI O KTORYCH MOWA W ART. 22 ORAZ 23

A. Dotyczace wyszczegolnionego
niebezpiecznego materialu, mechanicznie odzyskanego mig¢sa oraz technik ubojowych
1.  Wyszczeg6lniony niebezpieczny materiat okreslony ponizej powinien by¢ usunigty i
zniszczony zgodnie z punktami 5 do 8 oraz, jesli dotyczy, punktem 11.

(a) Nastgpujace tkanki sa okreslone jako wyszczegdlniony niebezpieczny material:
(1) czaszka, tacznie z moézgiem 1 oczami, migdaltki, kregostup z wylaczeniem krggow
ogonowych 1 wyrostkow poprzecznych kregow ledzwiowych, lecz wlacznie z
grzbietowymi zwojami korzonkowymi i rdzeniem krggowym bydta w wieku powyzej 12
miesiecy oraz jelita od dwunastnicy do odbytu oraz krezka bydta w kazdym wieku;

(i1) czaszka, tacznie z mozgiem 1 oczami, migdalki oraz rdzen kregowy owiec 1 kéz w
wieku powyzej 12 miesiecy lub tych ktére posiadaja stale siekacze, oraz $ledziona owiec i

kéz bez wzgledu na wiek.

Wiek ustalony powyzej dotyczacy usunigcia krggostupa mozna dopasowaé przez zmiang
niniejszego rozporzadzenia biorac pod uwagg statystyczne prawdopodobienstwo wystapienia
BSE w odpowiednich grupach wiekowych wsrod bydta we Wspolnocie, w oparciu o wyniki
monitorowania BSE zgodnie z ustaleniem rozdziatu A.I zatacznika III oraz rozdzialu B, pkt 1

tego zalacznika.

(b) W dodatku do okreslonego niebezpiecznego materialu wymienionego w (a), na
terenie Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii 1 Irlandii Pétnocnej jak tez
Portugalii z wyjatkiem autonomicznego regionu Azoréw, za niebezpieczny materiat
musza by¢ uznane nizej podane tkanki:
cala gtowa z wylaczeniem jgzyka, tacznie z mozgiem, oczami, trdjdzielnym zwojem
nerwowym oraz migdatkami; grasica, §ledziona oraz rdzen kr¢gowy bydlat majacych

powyzej 6 miesigcy.
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2. W drodze odstgpstwa od punktu 1, lit. (a)(i) zgodnie z procedura o ktoérej] mowa w
art. 24, ust. 2 moze by¢ podj¢ta decyzja pozwalajaca na wykorzystanie krggostupa i
grzbietowych zwojow korzonkowych pochodzacych od bydta:

(a)  urodzonych, stale hodowanych i1 ubijanych w panstwach cztonkowskich dla
ktorych ocena naukowa ustala, ze wystapienie BSE u rodzimych bydlat jest
bardzo mato prawdopodobne, lub nieprawdopodobne lecz nie wykluczone, lub
(b) urodzonych po efektywnym wprowadzeniu zakazu karmienia zwierzat
przezuwajacych biatkiem ssakow, w panstwach cztonkowskich ze zgltoszonymi
przypadkami BSE wsérod krajowych zwierzat lub dla ktérych ocena naukowa
ustala, ze wystapienie BSE u rodzimych bydlat jest prawdopodobne.

Zjednoczone Krolestwo, Portugalia i Szwecja moga korzysta¢ z tego odstgpstwa
na podstawie wczesniej dostarczonego 1 oszacowanego §wiadectwa. Inne panstwa
pztonkowskie moga wystapi¢ o takie odstgpstwo dostarczajac wiarygodne
swiadectwo do Komisji w odniesieniu do punktu (a) lub (b), jesli dotyczy.

Panstwa czlonkowskie korzystajace z tego odstepstwa powinny zapewni¢, dodatkowo

do wymagan podanych w zataczniku III, rozdziale A, sekcji I, ze jeden z

zatwierdzonych szybkich testow wymienionych w Zalaczniku X, rozdziale C, punkt 4

jest zastosowany dla wszystkich bydlat w wieku powyzej 30 miesigcy, ktore:

(a) padly w gospodarstwie lub podczas transportu, lecz nie byty ubite w celu spozycia
przez ludzi, z wyjatkiem tych martwych zwierzat z odlegtych rejonow
charakteryzujacych si¢ mata populacja zwierzat a znajdujacych si¢ w panstwach
cztonkowskich, gdzie wystapienie BSE nie jest prawdopodobne;

(b) byly przeznaczone dla normalnego uboju dla celow spozycia przez ludzi.

Odstgpstwa te nie moga by¢ udzielone w celu zezwolenia na wykorzystanie krggostupa i
grzbietowych zwojow korzonkowych od bydlat w wieku przekraczajacym 30 miesigcy a
pochodzacych ze Zjednoczonego Kroélestwa lub Portugalii z wyjatkiem autonomicznego

regionu Azorow.

Specjalisci Komisji moga na miejscu dokonywac¢ kontroli w celu dalszego zweryfikowania

dostarczonego $wiadectwa, zgodnie z art. 21.
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Kosci bydlat, owiec i kéz nie moga by¢ uzyte dla produkcji mechanicznie
odzyskanego migsa.
Uszkodzenie tkanki nerwowego uktadu centralnego poprzez wydtuzony w ksztatcie
preta przyrzad wprowadzony do jamy czaszki po oszotomieniu przed ubojem nie
moze przeprowadzane na bydlgtach, owcach 1 kozach, ktorych migso jest
przeznaczone do celéw spozycia przez ludzi lub zwierzgta.
Okreslony materiat niebezpieczny musi by¢ usunigty w:
(a) ubojniach;
(b) rozbieralni migsa, w przypadku krggostupa bydlat;
(c) zaktadow przetworstwa wysokiego ryzyka lub zabudowan o ktoérych
mowa w art. 3 oraz 7 Dyrektywy 90/667/EWG, pod nadzorem
wyznaczonego przez wlasciwy urzad agenta. Ustalenie to powinno

by¢ w tym celu zaaprobowane przez witasciwy urzad.

Tam gdzie okreslony materiat niebezpieczny nie zostal usunic¢ty z martwego zwierzecia, jako

okreslony niebezpieczny materiat nalezy traktowac¢ cale ciato lub czgsci ciata zawierajace

material niebezpieczny. Jakkolwiek, cale ciata martwych zwierzat moga zosta¢ wylaczone z

wymagania barwienia ustanowionego w punkcie 7.

6.

7.

W drodze odstgpstwa od punktu 5, panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢ na:
(a) pozyskiwanie migsa policzkow i jezyka z gtow bydlat, owiec i koz w
rozbieralniach upowaznionych do tego celu;
(b)  usuwanie rdzenia kreggowego w przypadku owiec i koz w rozbieralniach
specjalnie upowaznionych do tego celu;
(¢) usuwanie kregostupa z tuszy lub czgsci tuszy w sklepach rzezniczych,
specjalnie upowaznionych, monitorowanych i zarejestrowanych do

tego celu.

Wszelki wyszczegolniony materiat niebezpieczny powinien by¢ zabarwiony farba
lub, jesli dotyczy, natychmiast oznaczony po usunigciu i catkowicie zniszczony:

(a) przez spalenie na popidt bez przetworzenia wstgpnego, lub

(b) po przygotowaniu wstepnym:

(1) zgodnie z systemami okreslonymi w rozdziatach I do IV, VI oraz

VII zatacznika do Decyzji 92/562/EWG:
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- przez spalenie na popiot
- przez wspolne spalenie na popidt;

(i1) co najmniej w zgodzie ze standardami ustanowionymi w
zataczniku 1 do Decyzji 1999/534/WE, przez zakopanie w

zatwierdzonym miejscu.

Materiat przetworzony wstepnie powinien by¢ ponownie zabarwiony, lub, jesli
dotyczy, ponownie oznakowany jesli farba nie jest widoczna lub znacznik

niewykrywalny.

8. Panstwa czlonkowskie moga odstapi¢ od przepisow punktow 51 7 w celu zezwolenia
na spalenie na popiodt lub zakopanie wyszczegdlnionego materiatu niebezpiecznego
lub calych cial, bez uprzedniego barwienia, lub, jesli dotyczy, bez usuwania
wyszczegolnionego materialu niebezpiecznego, w okoliczno$ciach ustalonych w art.
3, ust. 2 Dyrektywy 90/667/EWG oraz przy metodach ktore:

- wykluczaja wszelkie ryzyko przenoszenia TSE, oraz

- sa zatwierdzone 1 zweryfikowane przez wlasciwy urzad.

9. Panstwa cztonkowskie moga wysyta¢ wyszczegolniony material niebezpieczny lub
przetworzony z nich material do innych Panstw Cztonkowskich tylko w celu
pozniejszego spalania na popiot, stosownie do warunkéw ustanowionych w art. 4,
pkt 2 Decyzji 97/735/WE, lub, jesli dotyczy, w zgodzie z punktem 11, lit. (b).

Punkt ten moze zosta¢ zmieniony na wniosek panstwa czlonkowskiego w celu
umozliwienia wystania wyszczegdlnionego materialu  niebezpiecznego lub
przetworzonego z niego materialu do krajéw trzecich dla spalenia na popidl, jesli

zostaty przyjete warunki rzadzace takim eksportem.

10. (a) Wymienione ponizej produkty pochodzenia zwierzgcego podlegaja warunkom
ustanowionym w (b) przy imporcie do Wspolnoty:
- wyszczegolniony material niebezpieczny o ktorym mowa w punkcie 1, lit. (a)

- swieze migso: migso okreslone przez Dyrektywe 64/433/EWG,

19



Official Journal of European Communities 15.2.2002

- mielone migso lub przygotowywane migso: mig¢so mielone oraz przygotowywane
migso okreslone Dyrektywa 94/65/WE'

- produkty migsne: produkty migsne okreslone Dyrektywa 77/99/EEC?,

- inne produkty pochodzenia zwierzgcego; inne produkty pochodzenia zwierzgcego
zgodnie z okresleniem przez Dyrektywe 77/99/EEC,

- wytopiony tluszcz o ktorym mowa w Dyrektywie 92/118/EEC,

- zelatyna o ktorej mowa w Dyrektywie 92/118/EEC

- pozywienie dla zwierzat domowych o ktérym mowa w Dyrektywie 92/118/EEC,

- przetworzone biatko zwierzgce o ktorym mowa w Dyrektywie 92/118/EEC,

- kosci 1 produkty z kosci o ktorych mowa w Dyrektywie 92/118/EEC,

- surowce dla przygotowania karmy dla zwierzat o ktorych mowa w Dyrektywie
92/118/EEC.

Kazde odniesienie do ,produktow pochodzenia zwierzgcego” okresla produkty

pochodzenia zwierzgcego wymienione w tym punkcie i nie dotyczy innych produktow

pochodzenia zwierzecego zawierajacych lub pochodzacych od tych produktow

pochodzenia zwierzgcego.

(b) Gdy do Wspolnoty importuje si¢ z krajow trzecich lub innych regionow wyzej
wymienione produkty pochodzenia zwierzgcego zawierajace materiaty bydlece, owcze
lub kozie, woéwczas powinny im towarzyszy¢ certyfikaty zdrowia wraz z deklaracja

podpisana przez wtasciwy urzad kraju produkeji, o nastgpujacym brzmieniu:

,,Len produkt nie zawiera i nie pochodzi od:

albo (*)

wyszczegolniony materiat niebezpieczny zgodnie z definicja zawarta w zataczniku X1,

sekcji A do Rozporzadzenia (WE) 999/2001 wyprodukowany po dniu 31 marca 2001,

lub mechanicznie uzyskane migso z kosci bydlat, owiec lub kéz wyprodukowane po

! Dyrektywa Rady 94/65/WE z dnia 14 grudnia 1994 ustalajaca wymagania dla produkgji i
wprowadzenia na rynek mielonego miesa i przygotowywania miesa (Dz.U. WE nr L 368, z 31.12.1994,
str. 10)

2 Dyrektywa Rady 77/99/EWG z dnia 21 grudnia 1976 dotyczaca probleméw zdrowotnych
dotykajacych wewnatrz wspdélnotowy handel produktami miesnymi (Dz.U. WE nr L 26, z 31.01.1977,
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dniu 31 marca 2001. Po dniu 31 marca 2001 bydlgta, owce i kozy z ktoérych pochodzi
ten produkt nie zostaty ubite po oszolomieniu za pomoca wstrzyknigciu gazu do jamy
czaszki lub zabite przy zastosowaniu tej samej metody lub ubite przez pokaleczenie po
oszotomieniu tkanki centralnego ukladu nerwowego za pomoca wydluzonego w

ksztatcie preta przyrzadu wprowadzonego do jamy czaszki.

Tusze, pottusze lub ¢wiartki tusz moga zawiera¢ krggostup przy imporcie;

lub (*)

materiaty bydlgce, owcze 1 kozie inne niz te, ktére uzyskano od zwierzat urodzonych,

stale hodowanych i ubitych w nastepujacych panstwach:

Argentyna
Australia
Botswana
Brazylia
Chile
Kostaryka
Salwador
Namibia
Nowa Zelandia
Nikaragua
Panama
Paragwayj
Urugwaj
Singapur

Swaziland

(*) usun jedno z nich , jesli nie dotyczy

str. 85). Dyrektywa zmieniona przez Dyrektywe Rady 97/76/WE (Dz.U. WE nr L 10, z 16.01.1998, str

25).
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Panstwa cztonkowskie powinny przeprowadzaé czgste oficjalne inspekcje dla

weryfikacji poprawnosci wniosku tej czgsci 1 powinny zapewnic, ze zostaty podjete

srodki dla uniknigcia jakiegokolwiek zanieczyszczenia, szczegdlnie w ubojniach,

rozbieralniach migsa, zaktadach przetwoérczych odpaddéw zwierzecych, zaktadow

przetworczych wysokiego ryzyka lub zabudowan zaaprobowanych przez panstwa

cztonkowskie zgodnie z art. 7 Dyrektywy 90/667/EWG, sklepach rzezniczych

zarejestrowanych zgodnie z punktem 6, wyrobiskach ziemnych lub innych miejscach

sktadowania lub spalania na popiot.

Panstwa cztonkowskie powinny w szczegdlnosci ustanowi¢ system dla zapewnienia i

sprawdzania, ze:

(2)

(b)

wyszczegolniony material niebezpieczny uzyty w  produkcji
produktow o ktorych mowa w art. 1, ust. 2 zostat uzyty jedynie dla
zatwierdzonych celow;

wyszczegolniony materiat niebezpieczny, specjalnie gdy dokonuje
si¢ usuwania w jednostkach lub zabudowaniach innych niz ubojnie,
jest catkowicie odseparowany od innych odpadéow nie
przeznaczonych na spalanie na popidt, jest zbierany osobno i
pozbyto si¢ go zgodnie z punktem 1 oraz punktami 5 do 9. Panstwa
cztonkowskie moga podja¢ decyzje¢ pozwalajaca na wysylanie gtow
1 korpusow zawierajacych wyszczeg6élniony material niebezpieczny
do innych panstw cztonkowskich o ile inne panstwo cztonkowskie
wyrazito zgod¢ na przyjecie materialu 1 zaaprobowalo okreslone

warunki odpowiednie dla takiego transportu.

Jednakze, tusze, pottusze lub ¢wiartki tusz zawierajace nie wyszczegolniony materiat

niebezpieczny inny niz kregostup, wlaczajac w to grzbietowe zwoje korzonkowe,

moga by¢ importowane do panstw czionkowskich lub wystane do innego panstwa

cztonkowskiego bez wczesniejszego uzgodnienia.

12. Nalezy ustanowi¢ system kontroli dla usuwania krggostupa jak wymieniono w ust. 1,

lit. (a)(i). System ten powinien zawiera¢, co najmniej nast¢pujace srodki:

(2)

tusze lub czesci tuszy jak okreslono Dyrektywa 64/433/EWG bydta

musza by¢ oznaczone niebieskim paskiem na naklejce o ktorej
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mowa w Rozporzadzeniu (WE) 1760/2000 w przypadku gdy
usunigcie kregostupa nie jest wymagane.

(b) specjalne oznaczenie liczby tusz bydlecych lub czgéci tusz w
stosunku do ktorych wymagane jest usunigcie kregostupa oraz tych
z ktérych usunigcie krggostupa nie jest wymagane musza by¢
dotaczone do dokumentu handlowego o ktérym mowa w art. 3, ust.
1A, lit. (f)(i1) Dyrektywy 64/433/EWG lub do dokumentu o ktorym
mowa w art. 1, ust. 2 Decyzji Komisji 93/13/EWG' , jezeli dotyczy.

(c) sklepy rzeznicze musza trzymaé, przez co najmniej jeden rok,

dokumenty handlowe o ktérych mowa w punkcie (b)

'Dz.U.WEnrL9,z15.01.1993, str. 33
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DECYZJA KOMISJI
z 23 kwietnia 1998 r.

w sprawie nadzoru epidemiologicznego w zakresie zakaznej choroby
gabczastego zwyrodnienia mozgu u bydla, poprawiajaca Decyzj¢ nr 94/474/UE

(tekst o znaczeniu dla Europejskiego Obszaru Gospodarczego)
98/272/UE
(Dz.UWE.nr L 122, 24.4.98, str. 59)
poprawiona w drodze Decyzji nr 2000/374/UE (Dz.U.WE. nr L 135, 08.06.2000, str. 27)
poprawiona w drodze Decyzji nr 2000/764/UE ((Dz. U. WE nr.. L 305, 06.12.2000, p. 35)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Uni¢ Europejska,

Uwzgledniajac Dyrektywe Rady nr 89/662/EWG z 11 grudnia 1989 r., dotyczaca
kontroli weterynaryjnych, stosowanych w kontekscie handlu
wewnatrzwspolnotowego i majaca na celu uzupehienie rynku wewnetrznego', po
raz ostatni poprawiona w drodze Dyrektywy nr 92/118/EWG?, a w szczeg6lnosci
artykutu 9 ust.4 tej Dyrektywy,

Uwzgledniajac Dyrektywe Rady nr 90/425/EWG z 26 czerwca 1990 r., dotyczaca
kontroli weterynaryjnych i zootechnicznych, stosowanych w kontekscie handlu
wewnatrzwspdlnotowego pewnymi gatunkami zywych zwierzat i pewnymi
produktami pochodzenia zwierzgcego, oraz majaca na celu uzupetienie rynku
wewnetrznego®, po raz ostatni poprawiona w drodze Dyrektywy nr 92/118/EWG, a
w szczegdlnosci artykutu 10 ust.4 tej Dyrektywy,

A takze majac na uwadze, co nastgpuje:

98/272/EC

1. W Zjednoczonym Kroélestwie opublikowane zostaty nowe informacje,
stanowiace dalsze potwierdzenie hipotezy, zgodnie z ktora narazenie na dziatanie
czynnikdéw chorobotwoérczych gabczastego zwyrodnienia mézgu u bydta

(choroby BSE) moze si¢ wiaza¢ z wystgpowaniem nowej odmiany choroby
Creutzfeldta-Jacoba (CJD) u ludzi.

' Dz.U.WE. nr L 395, 30.12.1989, str.13.
2Dz.U.WE. nr L 62, 15.03.1993, str.49.
> Dz.U.WE. nr L 224, 18.08.1990, str.29.
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2.

4.

16 wrzesnia 1997 r. dziatajaca w Zjednoczonym Krolestwie Komisja Doradcza
do spraw Choroby Gabczastego Zwyrodnienia Mozgu u Bydia (SEAC) doszta
do wniosku, ze ostatnie badania dostarczyly przekonujacych, nowych dowodow
na to, iz czynniki chorobotwoércze wywotujace chorobg BSE sa identyczne z
czynnikami, wywotujacymi nowa odmiang choroby CJD u ludzi;

18 wrzesnia 1997 r. the Komisja Doradcza do spraw Niebezpiecznych
Czynnikow Patogennych (ACDP) doszta do wniosku, ze czynniki
chorobotwodrcze wywolujace chorobg BSE powinny obecnie zosta¢
sklasyfikowane jako czynniki patogenne dzialajace na ludzi. W mys$l Dyrektywy
nr 90/425/EWG panstwo cztonkowskie, z ktorego dana partia migsa pochodzi
lub zostaje wystana, ma obowiazek zastosowa¢ na swoim terenie odpowiednie
srodki w celu zapobiegania wszelkim sytuacjom, mogacym stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia zwierzat lub ludzi;

Zgodnie z Dyrektywa Rady nr 82/894/EWG*, po raz ostatni poprawiona w
drodze Decyzji Komisji nr 98/12/UE’, panstwa cztonkowskie zobowiazane sa od
1990 r. do podawania do wiadomos$ci Komisji oraz innych panstw
cztonkowskich, wszelkich przypadkéw wystapienia choroby BSE;

Zgodnie z Dyrektywa Rady nr 91/68/EWG®, po raz ostatni poprawiona w drodze
Decyzji Komisji nr 94/953/UE’, od 1993 r. wszystkie panstwa cztonkowskie
maja rowniez obowiazek podawania do wiadomos$ci wszystkich przypadkoéw
wystepowania biegunki epidemicznej owiec;

Naukowa Komisja Weterynaryjna stwierdzita na podstawie przeprowadzone;j
oceny ryzyka, ze kilka panstw czlonkowskich, w tym Zjednoczone Krolestwo,
zglosito przypadki wystapienia biegunki epidemicznej u owiec urodzonych w
kraju, ze w zwiazku z tym nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia
biegunki epidemicznej owiec w zadnym panstwie cztonkowskim, w ktorym
hoduje si¢ owce, oraz, ze jedynie gruntowne badania epidemiologiczne,
przeprowadzone zgodne z wspdlnymi normami, moga dostarczy¢ niezbgdnych
informacji na temat sytuacji kazdego panstwa w zakresie wystepowania biegunki
epidemicznej owiec;

W latach 1996 1 1997 w panstwach cztonkowskich przeprowadzono inspekcje
majace na celu kontrolg wdrazania wspdlnotowych srodkow ochronnych w
kontekscie choroby BSE. Wyniki tych inspekcji wykazaty wystepowanie
pewnych brakow, w szczeg6lnosci w zakresie nadzoru 1 wdrozenia zakazu
stosowania bialek pochodzacych od ssakéw w paszach przeznaczonych dla
przezuwaczy;

*Dz.UWE. nr L 378, 31.12.1982, str.58.
SDz.U.WE. nr L 4, 8.01.1998, str.63.
®Dz.U.WE. nr L 46, 19.02.1991, str.19.
"Dz U.WE. nr L 371, 31.12.1994, str.14.
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6. W obliczu dawniejszego handlu pewnymi produktami, w szczegdlnos$ci migsem i
paszami z zawartos$cig kosci, a takze zywymi zwierzgtami, w zadnym z panstw
cztonkowskich nie mozna wykluczy¢ ewentualnej obecnosci czynnikow
wywotujacych zakazna chorobg gabczastego zwyrodnienia mézgu (TSE), a
wszelkich dalszych ustalen w tym zakresie dostarcza dopiero dalsze analizy
naukowe;

7. Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat (Miedzynarodowe Biuro do spraw
Epidemii Wsrod Zwierzat (OIE)) zalecito w wydanym przez siebie
migdzynarodowym kodeksie zdrowia zwierzat w zwiazku z choroba gabczastego
zwyrodnienia mozgu u bydta przyjecie minimalnych wymogow w zakresie
efektywnego nadzoru; Migdzynarodowe Biuro do spraw Epidemii Wsrdd
Zwierzat w swoim Kodeksie ze stycznia 1997 r. przyjeto wytyczne w zakresie
ciagltego nadzoru 1 monitoringu wyst¢gpowania przypadkéw gabczastego
zwyrodnienia mézgu u bydta;

8. Naukowa Komisja Weterynaryjna w opracowanym przez siebie raporcie na temat
nadzoru wystgpowania przypadkdéw zakaznej choroby gabczastego zwyrodnienia
mozgu u bydta z 11 czerwca 1997 r. okreslita wytyczne, uwzgledniajace
zalecenie przedstawione przez OIE;

9. Srodki okreslone postanowieniami niniejszej Decyzji sa zgodne z ta opinia i
reprezentuja ujednolicone podejscie do problemu nadzoru TSE w panstwach
cztonkowskich; bardziej szczegotowe przepisy zostang okreslone w aktach
prawnych Rady opartych na artykule 1000 lit a) Traktatu;

10. Srodki okre$lone postanowieniami niniejszej Decyzji beda stosowane tacznie z
postanowieniami Decyzji Komisji nr 97/534/UE z 30 lipca 1997 r. w sprawie
zakazu stosowania materiatow powodujacych zagrozenie w zwiazku z zakazna
choroba gabczastego zwyrodnienia mézgu u bydta®, po raz ostatni poprawionej w
drodze Decyzji Rady nr 98/248/EU’;

11. Wymogi dochodzeniowe, dotyczace inspekcji przedubojowej, prowadzonej w
rzezniach bydla zostaty okre§lone w Decyzji Komisji nr 94/474/UE'°, po raz
ostatni poprawionej w drodze Decyzji Rady nr 98/256/UE'"; wymogi te sa
obecnie zawarte w niniejszej Decyzji; w zwiazku z tym odpowiednie
postanowienia Decyzji nr 94/474/UE powinny zosta¢ anulowane;

12. Srodki przewidziane postanowieniami niniejszej Decyzji sa zgodne z opinia
Statej Komisji Weterynaryjnej,

STANOWI, CO NASTEPUIJE:

$ Dz.U.WE. nr L 216, 8.08.1997, str.95.
’ Dz.U.WE. nr L 102, 2.04.1998, str.26.
"Dz U.WE. nr L 194, 29.07.1994, str.96.
"Dz U.WE. nr L 113, 15.04.1998, str.32.
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2000/374/UE

1.

Decyzja Komisji nr 98/256/UE z 23 kwietnia 1998 r. w sprawie nadzoru
epidemiologicznego w zakresie wystgpowania zakaznej choroby gabczastego
zwyrodnienia mozgu u bydta okresla przepisy stanowiace o srodkach, jakie maja
by¢ stosowane przez panstwa cztonkowskie w wypadkach, gdy u danego
zwierzgcia podejrzewa si¢ wystepowanie zakaznej choroby gabczastego
zwyrodnienia mozgu (TSE), minimalne wymogi w zakresie monitoringu
wystepowania przypadkdéw choroby gabczastego zwyrodnienia mozgu u bydta
(BSE) oraz biegunki epidemicznej owiec, a takze przepisy dotyczace
probkowania i testow laboratoryjnych na obecnos$¢ wirusa TSE.

Konieczne jest dalsze wyjasnienie srodkow podejmowanych w odniesieniu do
zwierzat ubitych w zwiazku z podejrzeniem o zarazenie choroba TSE.

Raport w sprawie oceny testow diagnozy choroby TSE u bydta zostat
opublikowany przez Komisjg 8 lipca 1999 r. Stwierdza si¢ w nim, ze trzy testy
wykazuja doskonala czutos¢ 1 stopien szczegdtowosci w wykrywaniu choroby
TSE u zwierzat w klinicznym stadium jej rozwoju.

Uzycie testow w ramach monitoringu choroby BSE u bydta moze w znacznym
stopniu podnies$¢ skuteczno$¢ tego monitoringu, w szczegolnosci, jezeli testy
beda ukierunkowane na sztuki padte w wyniku chorob i na zwierzg¢ta ubite w
trybie awaryjnym w zwiazku z podejrzeniami o wystgpowanie tej choroby, co
zostalo dowiedzione na przyktadzie programu monitoringowego, zrealizowanego
w Szwajcarii.

Program monitoringowy powinien by¢ okresowo, regularnie rewidowany w
swietle wynikow badan i doswiadczen nabytych w ramach jego wdrazania,
niezbedne jest zatem poprawianie 1 aktualizowanie przepisow dotyczacych
sprawozdawczosci 1 zapiséw oraz wprowadzenie raportu dodatkowego,
obejmujacego okres pierwszych szesciu miesigcy dzialania programu.

Przepisy w zakresie przeprowadzania testow laboratoryjnych na diagnozg
choroby BSE u bydta powinny zosta¢ zrewidowane w $wietle zalecen
zamieszczonych w Podrgczniku Norm Testow Diagnostycznych 1 Szczepionek
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (Office international des épizooties) i
ocen testow.

Konieczne jest sporzadzenie listy krajowych laboratoriéw wzorcowych,
zajmujacych si¢ problemem TSE.

Srodki okreslone w niniejszej Decyzji sa zgodne z opinia Statej Komisji
Weterynaryjne;j,

STANOWI, CO NASTEPUIJE:
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2000/762/EC

1.Komisja opublikowata 8 lipca 1999 r raport z oceny badan diagnostycznych w zakresie
przenos$nych gabczastych encefalopatii (TSE) u bydfa i badania te wykazaty bardzo wysoka
specyfike w wykrywaniu TSE u zwierzat w klinicznej fazie choroby;

2.Decyzja Komisji 98/272/WE z 2 kwietnia 1998 w sprawie nadzoru epidemiologicznego
przenosnych gabczastych encefalopatii'?, ostatnio zmieniona decyzja 2000/374/WE", okre§la
zasady prowadzenia badan w niektérych grupach zwierzat stanowiacych zagrozenie w celu
poprawy wykrywania gabczastej encefalopatii bydta (BSE) we Wspdlnocie;

3. W S$wietle ostatnich wydarzeh w zakresie BSE we Wspdlnocie Rada zwrocita si¢ do
Komisji o przedlozenie decyzji rozszerzajacej badania w pierwszym etapie na wszystkie
zagrozone zwierz¢ta z gatunku bydta w wieku powyzej 30 miesigcy. W drugim etapie badania
nalezy rozszerzy¢ na zwierzg¢ta z gatunku bydlta w wieku powyzej 30 miesigcy nie
wykazujace objawow klinicznych i1 poddawane ubojowi z przeznaczeniem do spozycia przez
ludzi. Liczba zwierzat objetych badaniami w drugi etapie bedzie mogta ulec zmianie w
oparciu o statystycznie rzetelne wyniki badan zwierzat zagrozonych.

4. Badania nie sa w stanie wykry¢ BSE u zakazonych zwierzat we wczesnym okresie
inkubacji, a zatem ujemne wyniki badan nie powinny zastgpowaé innych s$rodkow
zmniejszajacych zagrozenie, takich jak usuwanie materiatu specyficznego ryzyka;

5. Dyrektywa Rady 82/894/EWG z 21 grudnia 1982 w sprawie notyfikacji choréb zwierzat
we Wspolnocie'®, ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2000/556/WE', okresla zasady
notyfikacji BSE we Wspolnocie;

6.Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu
Weterynaryjnego,

PRZYJELA NINIEJSZA DECYZIJE:
Artykut 1

Obowiazkiem panstw cztonkowskich jest dopilnowanie, aby pracownicy wtasciwych
wladz, laboratoriow diagnostycznych i wyzszych szkot rolniczych, kadry
weterynaryjne, lekarze weterynarii zatrudnieni w urzedach, lekarze weterynarii
pracujacy w terenie, pracownicy rzezni oraz hodowcy zwierzat posiadali niezbgdna
wiedzg na temat objawow klinicznych, epidemiologii oraz, we wlasciwych
wypadkach, wynikach badan laboratoryjnych, zwiazanych z choroba TSE.

Artykut 2

1. Obowiazkiem panstw cztonkowskich jest dopilnowanie, aby przestrzegany byt
wymog obowiazkowego i1 niezwlocznego zglaszania wtasciwym witadzom
weterynaryjnym wszelkich przypadkéw podejrzenia o wystgpowanie choroby
TSE u jakiegokolwiek zwierzgcia.

2Dz.U. L 122, 24.04.1998, str. 59.
B3 Dz.U. L 135, 08.06.2000, str. 27.
“4Dz.U. L378,31.12.1982, str. 58.
5Dz.U. L 235, 19.09.2000, str. 27.
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2. Zapodejrzenie wystgpowania choroby BSE uwaza si¢ sytuacje, w ktorych u

sztuk bydta w wieku powyzej 20 miesigcy obserwuje si¢ objawy behawioralne
lub neurologiczne, a faktu zachorowania nie mozna wykluczy¢ na podstawie
leczenia objawowego lub w oparciu o badanie laboratoryjne.

Za podejrzenie wystgpowania biegunki epidemicznej u owiec 1 k6z uwaza sig
sytuacje, w ktorych zwierzat w wieku powyzej 12 miesigcy obserwuje si¢ objawy
behawioralne lub neurologiczne, a faktu zachorowania nie mozna wykluczy¢ na
podstawie leczenia objawowego lub w oparciu o badanie laboratoryjne.

Artykut 3

Kazde zwierze, u ktorego stwierdza si¢ objawy kliniczne dajace podstawy do
podejrzenia choroby TSE, zostaje objete urzedowymi ograniczeniami mozliwosci
przewozu, ktére obowiazuja do czasu uzyskania wynikéw badan klinicznych lub
epidemiologicznych, przeprowadzonych przez wtasciwe wtadze.

W wypadku, jezeli wlasciwe wiadze decyduja, ze nie da si¢ wykluczy¢
mozliwo$ci zarazenia choroba TSE, zwierzg kieruje si¢ na uboj, a jego mozg i
inne tkanki, wskazane przez wlasciwe wtadze, zostaja usunigte ze zwlok i
przekazane do zatwierdzonego laboratorium w celu przeprowadzenia testu na
obecno$¢ TSE, przy uzyciu metod okreslonych w ponizszym artykule 5. Zwloki
wraz z pozostatymi organami wewngtrznymi zwierzgcia przechowuje si¢ pod
urzedowym nadzorem do czasu postawienia diagnozy lub do czasu ich utylizacji
zgodnie z postanowieniami artykutu 4 Decyzji nr 97/534/UE."

. Uwaga dodana przez Medialex: ostatnie zdanie artykutu 3 ust.2 od 1 stycznia

1.

2001 r. otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,» Wszystkie czgsci ciata zwierzgeia, u ktorego podejrzewa sig chorobe, wiacznie
ze skora, przechowuje si¢ pod urzegdowym nadzorem do czasu wydania
negatywnej diagnozy lub do czasu ich utylizacji przez spopielenie lub, w
wyjatkowych wypadkach, spalenie lub zakopanie z zachowaniem $cistej
zgodno$ci z warunkami okreslonymi w artykule 3 ust.2 Dyrektywy Rady nr
90/667/EWG .

Artykut 4

W celu przekazywania wczesnych ostrzezen o pojawieniu si¢ lub wystgpowaniu
przypadkow choroby BSE lub biegunki epidemicznej owiec, kazde panstwo
cztonkowskie realizuje roczny program monitoringu zgodnie z warunkami
okreslonymi w Aneksie .

" Uwaga dodana przez MediaLex: od 1 stycznia 2001 r. stowo Aneks zastepuje
si¢ wyrazeniem ,,Aneks I

"Dz.U.WE. nr L 363, 27.12.1990, str.51.
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2. Panstwa czlonkowskie obowiazane sa informowac¢ Komisj¢ oraz inne panstwa

1.

cztonkowskie, reprezentowane w Statej Komisji Weterynaryjnej, o wynikach
uzyskanych w ramach realizacji programu monitoringu oraz o wszelkich
przypadkach wystapienia choroby TSE poza BSE lub biegunka epidemiczna
owiec. Informacje te przekazuje si¢ w postaci rocznego raportu, przedstawianego
Komisji w terminie trzech miesigey, liczac od konca roku sprawozdawczego.
Raport musi zawieraé przynajmniej informacje, o ktorych mowa w Aneksie.”

" Uwaga dodana przez MediaLex: od 1 stycznia 2001 r. artykut 4 ust.2 otrzymuje
nastgpujace brzmienie; ponadto dodaje si¢ ustep 3:

,,2. Panstwa cztonkowskie przedstawiaja Komisji roczny raport, zawierajacy
przynajmniej informacje, o ktérych mowa w Aneksie II, cze$¢ A. Raport za
kazdy rok kalendarzowy przedstawia si¢ w terminie do 31 marca nastgpnego
roku. Komisja przedstawia Statej Komisji Weterynaryjnej streszczenia
krajowych raportéw za kazdy okres, wlaczajac do nich przynajmniej informacje,
o ktorych mowa w Aneksie II, czg$¢ B, w terminie trzech miesigcy od daty
otrzymania raportow krajowych.”

,»3. Obowiazkiem panstw cztonkowskich jest dopilnowanie, aby wszystkie
badania urzedowe 1 laboratoryjne byly rejestrowane zgodnie z postanowieniami
Aneksu I11.”

Artykut 5

Probkowanie i testy laboratoryjne na obecno$¢ wirusa TSE przeprowadza si¢
przy uzyciu metod i protokotéw okreslonych w Podreczniku Norm Testow
Diagnostycznych i Szczepionek Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (Office
international des €pizooties) wg wydania z maja 1997 r. Wykonywane testy
musza obejmowac co najmniej badanie histopatologiczne tkanki mézgowe;.
Wiasciwe wladze maja ponadto prawo zada¢ wykonania innych testow
laboratoryjnych, taki, jak testy immunocytochemiczne i immunodiagnostyczne,
majace na celu wykrywanie wtokienek (SAF) wiazanych z choroba biegunki
epidemicznej owiec, w sytuacjach, gdy wykonanie takich testow uwaza si¢ za
wskazane.

Obowiazkiem wlasciwych wtadz jest zagwarantowanie prawidtowej koordynacji
metod diagnostycznych i1 protokotdw miedzy zatwierdzonymi laboratoriami,
dopuszczonymi do wykonywania testéw na obecnos$¢ wirusa TSE, jak rowniez
weryfikowanie uzycia tych metod diagnostycznych i protokotow.”

" Uwaga dodana przez MediaLex: od 1 stycznia 2001 r. artykut 5 otrzymuje
nast¢pujace brzmienie:
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JArtykut 5

1. Probkowanie i testy laboratoryjne na obecno$¢ wirusa BSE u bydta
przeprowadza si¢ przy uzyciu metod i1 protokotow okreslonych w Aneksie
IV. Prébkowanie 1 testy laboratoryjne na obecnos$¢ biegunki epidemiczne;j
owiec przeprowadza si¢ przy uzyciu metod i protokotow okreslonych w
Podreczniku Norm Testow Diagnostycznych i Szczepionek Swiatowej
Organizacji Zdrowia Zwierzat (Office international des épizooties) wg
wydania z maja 1997 r.

2. Obowiazkiem krajowego laboratorium wzorcowego w kazdym panstwie
cztonkowskim, okreslonego w Aneksie V, zagwarantowanie prawidtowe;j
koordynacji metod diagnostycznych 1 protokotow migdzy zatwierdzonymi
laboratoriami, dopuszczonymi do wykonywania testéw na obecno$¢ wirusa
TSE, jak rowniez regularne weryfikowanie uzycia tych metod
diagnostycznych i protokotow.”

Artykut 6

Zachodzi mozliwo$¢ przeprowadzania inspekcji unijnych, w szczegdlnosci w
sytuacji, gdy dane panstwo cztonkowskie nie przedstawito rocznego raportu zgodnie
z postanowieniami artykutu 4 ust.2.

Artykut 7
Niniejszym anuluje si¢ artykut 2 Decyzji nr 94/474/UE.

Artykut 8
Niniejsza Decyzja obowiazuje od 1 maja 1998 r.

Uwaga dodana przez MediaLex: 1 stycznia 2001 r. do niniejszej Decyzji dodaje si¢
artykut 8a w nastgpujacym brzmieniu:

wArtykut 8a

Bez uszczerbku dla postanowien artykutu 4 ust.2, panstwa cztonkowskie przedstawia
Komisji, w terminie do 1 pazdziernika 2001 r., raport za okres od stycznia do lipca
2001 r., obejmujacy przynajmniej informacje, o ktorych mowa w Aneksie II, czg$¢
A. Postanowienia Aneksu I i II beda rewidowane regularnie co sze$¢ miesigcy w
$wietle wynikow programu monitoringu i dos§wiadczen, nabytych w ramach
realizacji tego programu.

Postanowienia Aneksu IV beda rewidowane w §wietle aktualizacji, wprowadzanych
do Podrecznika Norm Testow Diagnostycznych i Szczepionek Swiatowej
Organizacji Zdrowia Zwierzat (Office international des épizooties). Postanowienia
Aneksu IV A beda rewidowane w $wietle dalszych ocen metod diagnostycznych.”
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Artykut 9
Niniejsza Decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 kwietnia 1998 r.
W imieniu Komisji
Franz FISCHLER

Czltonek Komisji
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ZALACZNIK 1

A. MINIMALNE WYMOGI DOTYCZACE PROGRAMU MONITORINGU BSE U BYDLA

1. Wybér podpopulacji

Martwe bydto w wieku powyzej 30 miesigcy nie poddane ubojowi z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi (z
wyjatkiem zwierzat, o ktorych mowa w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 716/96).

2. Wielko$¢ proby

Liczba prob badanych w ciagu jednego roku w kazdym panstwie cztonkowskim z podpopulacji, o ktérej mowa
w punkcie 1 jest niemniejsza niz wielkosci proby okreslone w tabeli. Wybor préb jest losowy. Probobranie
powinno by¢ reprezentatywne dla kazdego regionu i ciagle.

Populacja w wieku Populacja w wieku
powyzej 30 miesigcy Wielko$¢ proby™** powyzej 30 miesiecy Wielko$¢ proby**
ogotem* ogotem™

* W przypadkach, w ktorych wielkos¢ populacji w wieku powyzej 30 miesigcy nie jest znana, nalezy uzy¢
danych o populacji w wieku powyzej 24 miesigey.

** Wielkos¢ proby zostata obliczona w celu wykrycia wystgpowania 0,1% przy wiarygodnosci 95% w
podpopulacji, o ktorej mowa w punkcie 1, w oparciu o zatozenie, ze podpopulacja ta stanowi 1% catkowitej
populacji bydta w wieku powyzej 30 miesigcy. W przypadkach, w ktorych wielko$é catkowitej populacji bydta
w wieku powyzej 30 miesiecy wynosi 1 500 000 zwierzat lub wigcej, wielkos¢ proby zostata proporcjonalnie
dostosowana poprzez jej zwigkszenie o 500 000 zwierzat w celu uwzglednienia wigkszego prawdopodobienstwa
zmienno$ci zagrozenia BSE wewnatrz populacji.

10
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ZALACZNIK 11
A.INFORMACJE PRZEDSTAWIANE W RAPORTACH PANSTW CZEONKOWSKICH
1. Liczba podejrzanych przypadkow na poszczegdlne gatunki zwierzat objetych ograniczeniem przemieszczania
zgodnie z artykutem 3 ustgp 1.

2. Liczba podejrzanych przypadkow na poszczegodlne gatunki zwierzat objgtych badaniami laboratoryjnymi
zgodnie artykutem 3 ustgp 2 oraz wyniki badania.

3. Szacunkowa wielko$¢ podpopulacji, o ktérej mowa w zalaczniku I czg$¢ A punkt 1.

4. Liczba bydta objetego badaniem w ramach kazdej podpopulacji, o ktorej mowa w zataczniku I cz¢$¢ A punkt
1, zalaczniku I czg$¢ C i artykule 1 decyzji 200/764/WE, metoda wyboru proby i wynik badania.

5. Liczba owiec i koz objgtych badaniem w ramach kazdej podpopulacji, o ktorej mowa w zataczniku I czg§¢ B
punkt 1 i zalaczniku I czg§¢ C do, metoda wyboru proby i wynik badania.

6. Liczba, podzial wiekowy i geograficzny dodatnich przypadkow BSE i trzgsawki. Rok i, jesli mozliwe, miesiac
urodzenia nalezy poda¢ dla przypadkow BSE u zwierzat urodzonych po wprowadzeniu zakazu skarmiania.

7. Dodatnie przypadki TSE potwierdzone u zwierzat innych niz bydto, owce i kozy.

B. SUMARYCZNE INFORMACJE PRZEDSTAWIANE PRZEZ KOMISJE

Informacje te nalezy przedstawi¢ w postaci tabeli obejmujacej co najmniej informacje, o ktérych mowa w czgs$ci
A dla kazdego panstwa czlonkowskiego.

ANEKS II1
ZAPISY
1. Wiasciwe wladze prowadza 1 przechowuja zapisy dotyczace:

- liczby 1 typoéw zwierzat lub zwtok zwierzecych, objetych ograniczeniami w
zakresie przewozu w mys$l artykutu 3 ust.1,

- liczby i wynikéw badan klinicznych i epidemiologicznych,
przeprowadzonych zgodnie z postanowieniami artykutu 3 ust.1,

- liczby i wynikéw badan laboratoryjnych, o ktérych mowa w artykule 3 ust.2,

- liczby, tozsamosci i pochodzenia zwierzat poddanych probkowaniu w
ramach programéw monitoringu, o ktérych mowa w Aneksie I oraz, w
sytuacjach, gdy jest to mozliwe, informacje na temat wieku i rasy badanych
zwierzat oraz informacje z anamnezy.

Zapisy te przechowuje si¢ przez okres siedmiu lat.

2. Laboratorium prowadzace badania przechowuje wszystkie zapisy z testow, a w
szczegolnosci ksiegi laboratoryjne, bloki parafinowe 1 Western blots??.

Zapisy te przechowuje si¢ przez okres siedmiu lat.

11
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ANEKS IV

PROBKOWANIE I TESTY LABORATORYJNE NA OBECNOSC WIRUSA BSE
U BYDEA

1. Pobieranie probek

Obowiazkiem wtasciwych wtadz jest dopilnowanie, aby probki byty pobierane
przy uzyciu metod i protokotéw okreslonych w Podrgczniku Norm Testow
Diagnostycznych i Szczepionek Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat
(Office international des épizooties) wg wydania z maja 1999 r. W braku takich
metod lub protokotow, obowiazkiem wiasciwych wiadz jest dopilnowanie, aby
probki pobierane byly w odpowiedni sposdb, gwarantujacy mozliwos¢
prawidlowego przeprowadzenia testow.

2. Testy laboratoryjne
2.1 Przypadki podejrzewania choroby

Tkanki bydlece, przestane do wykonania testow laboratoryjnych zgodnie z
postanowieniami artykutu 3 ust.2, poddaje si¢ badaniu histopatologicznemu,
okreslonemu w Podrgczniku Norm Testéw Diagnostycznych i Szczepionek
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (Office international des épizooties)
wg wydania z maja 1999 r. Wymog ten nie dotyczy sytuacji, w ktorych dany
material ulegl rozktadowi samoistnemu. W sytuacjach, gdy badanie
histopatologiczne nie przynosi zdecydowanego wyniku lub gdy jest to wynik
negatywny albo jezeli materiat poddany badaniu ulega rozktadowi samoistnemu,
dane tkanki poddaje si¢ badaniu przy uzyciu jednej z innych metod
diagnostycznych, podanych we wspomnianym Podrgczniku (to jest badaniu
immunocytochemicznemu, immuno-blotting?? lub badaniu polegajacemu na
wykazaniu charakterystycznych wtokienek poprzez badanie pod mikroskopem
elektronowym).

2.2 Zwierzgta poddane badaniu w ramach rocznych programoéw monitoringu.

Sztuki bydta badane w ramach rocznych programéw monitoringu, o ktérych
mowa w Aneksie I (A) oraz w ramach specjalnego programu nadzoru, o ktérym
mowa w Aneksie I (C) bada si¢ przy uzyciu jednego z testow, wymienionych na
liScie zamieszczonej w Aneksie IV (A).

W sytuacjach, gdy test przeprowadzony w ramach monitoringu nie przynosi
zdecydowanego wyniku lub gdy jest to wynik pozytywny, dane tkanki poddaje
si¢ badaniu histopatologicznemu pnia moézgowego, o ktérym mowa w
Podreczniku Norm Testow Diagnostycznych i Szczepionek Swiatowe;
Organizacji Zdrowia Zwierzat (Office international des épizooties) wg wydania
z maja 1999 r. Wymog ten nie dotyczy sytuacji, w ktorych dany materiat ulegt
rozktadowi samoistnemu lub z jakichkolwiek innych powod6éw uniemozliwia
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przeprowadzenie badania metodami histopatologii. W sytuacjach, gdy badanie
histopatologiczne nie przynosi zdecydowanego wyniku lub gdy jest to wynik
negatywny albo jezeli materiat poddany badaniu ulega rozktadowi samoistnemu,
dane tkanki poddaje si¢ badaniu przy uzyciu jednej z innych metod
diagnostycznych, wspomnianych w punkcie 2.1, jednak nie moze to by¢ taka
sama metoda, jak metoda zastosowana podczas testu przeprowadzonego w
ramach programu monitoringu.

3. Interpretacja wynikow

Zwierzg badane w sposob opisany w punkcie 2.1 uwaza si¢ za pozytywny
przypadek BSE, jezeli wynik jednego z testow jest pozytywny.

Zwierzg badane w sposob opisany w punkcie 2.2 uwaza si¢ za pozytywny
przypadek BSE, jezeli wynik testu przeprowadzonego w ramach programu
monitoringu jest pozytywny lub brak zdecydowanego wyniku, a ponadto:

- wynik wykonanego p6zniej badania histopatologicznego jest pozytywny, lub

- wynik badania przeprowadzonego przy uzyciu jednej z innych metod
diagnostycznych, wspomnianych w punkcie 2.1, jest pozytywny.

ANEKS 1V A

1. Test immunoblotting??, przeprowadzony w oparciu o procedur¢ Western
blotting??, majaca na celu wykrywanie fragmentow PrP Res odpornych na
proteaze (test kontroli Prionics).

2. Test chemiluminescencyjny ELISA, obejmujacy procedurg wyciagu oraz
zastosowanie techniki ELISA, przy uzyciu wzmocnionego odczynnika
chemiluminescencyjnego (test Enfer).

3. Test sandwich immunoassay?? na PrP Res przeprowadzony po etapach
denaturacji 1 koncentracji (test CEA).

ANEKS'V
KRAJOWE LABORATORIA WZORCOWE
Lista krajowych laboratoridow wzorcowych:
Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekdmfung, Modling
Robert-Koch-Gasse 17

A-2340 Mbdling

13
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Belgia:

Dania:

Finlandia:

Francja:

Grecja:

Hiszpania:

CERVA-CODA-VAR

Centre d’étude et de recherches vétérinaires et agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Statens Veterinare Serumlaboratorium

Biilowsvej 27

DK-1790 Kebenhavn V

Eldinladkinti-ja elintarvikelaitos

Héameentie 57

FIN-00550 Helsinki

Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cédex

1. Department of Pathology, Faculty of Veterinary Medicine
University of Thessaloniki

Giannitson & Voutyra St.

GR-54627 Thessaloniki

2. Athens Centre of Veterinary Institutes

Laboratory of Pathology

25 Neapoleos St.

GR-14310 Athens

Veterinary School Laboratory

14
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Holandia:

Irlandia:

Luksemburg:

Niemcy:

Animal Pathology Department

Pathological Anathomy

E-Zaragoza

Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid, ID-Lelystad
Edelhertweg 15

Postbus 65

8200 AB Lelystad

Nederland

The Central Veterinary Research Laboratory

Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Ireland

CERVA-CODA-VAR

Centre d’étude et de recherches vétérinaires et agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Tiibingen

Postfach 1149

15
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D-72001 Tiibingen
Portugalia: Laboratério Nacional de Investigagdo Veterinaria
Estrada de Benfica, 701
P-1500 Lisboa
Szwecja: The National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala
Wilochy: Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria
Liguria e Valle D’ Aosta
CEA
Via Bologna
[-148-10150 Torino
Zjednoczone Krolestwo: The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw
Addlestone
Surrey KT15 3NB

United Kingdom

16
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DYREKTYWA RADY

z dnia 29 kwietnia 1996 roku

dotyczaca Srodkow nadzorowania pewnych substancji i ich pozostalosci w zywych

zwierzetach i wyrobach pochodzenia zwierze¢cego oraz uchylenia Dyrektyw 85/358/EEC i

86/469/EEC oraz Decyzji 89/187/EEC i 91/664/EEC

96/23/EC

OJnr 125, L 125, 23.05.1996, str. 10

RADA UNII EUROPEJSKIEJ

Majac na uwadze Traktat zatozycielski Wspolnoty Europejskiej, szczegolnie jego Artykut 43,

Majac na uwadze propozycje Komisji ",

Majac na uwadze opini¢ Parlamentu Europejskiego ),

Majac na uwadze opini¢ Komitetu Gospodarczego i Socjalnego 2

(1

)

3)

“4)

Zwazywszy, ze na mocy Dyrektywy 96/22/EC  Rada zdecydowata si¢ utrzyma¢ zakaz stosowania pewnych
substancji majacych dziatanie hormonalne lub statyczne tarczycy poprzez rozszerzenie go na beta-

agonistyczne, ktore powoduja skutki anaboliczne;

Zwazywszy, ze w 9 marca 1996 roku Parlament Europejski wskazal migdzy innymi na to, iz Wspdlnota
niezwlocznie potrzebuje skutecznego i jednolitego systemu nadzoru oraz zazadata od Krajow Cztonkowskich

wzmozenia nadzoru i kontroli odnos$nie stosowania nielegalnych substancji w migsie;

Zwazywszy, ze na mocy Dyrektywy 85/358/EEC ), Rada przyjeta pewne zasady wykrywania i $ledzenia
substancji majacych skutki hormonalne lub statyczne tarczycy; zwazywszy, ze zasady t powinny zostac
rozszerzone tak, aby pokrywaly inne substancje, ktore sa stosowane w hodowli dla zwigkszenia wzrostu i
produktywnosci inwentarza zywego albo dla celow terapeutycznych i ktore moga okazac sig¢ niebezpieczne

dla konsumentéw z uwagi na ich pozostatosci;

Zwazywszy, ze na mocy Dyrektywy 86/469/EEC ©, Rada wprowadzila pewne zasady nadzoru pewnych
pozostalo$ci substancji farmaceutycznych i skazenia $rodowiska naturalnego zwierzat hodowlanych i
$wiezego migsa otrzymywanego od tych zwierzat; zwazywszy, ze taki nadzoér powinien zosta rozszerzony

na inne gatunki zwierzat i wszelkie wyroby zwierzgce na uzytek spozycia przez ludzi;
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(5) Zwazywszy, ze Regulacja Rady (EEC) nr 2377/90 z czerwca 1990 roku ustalajaca procedurg Wspolnoty dla
okreslania maksymalnych ograniczen pozostatosci wyrobow leczniczych weterynaryjnych w zywnosci
pochodzenia zwierzecego ) ustalita w swych Dodatkach ograniczenia dla pewnych wyrobéw leczniczych

weterynaryjnych;

(6) Zwazywszy, ze prawo Wspoélnoty odnoszace si¢ do nadzorowania pozostatosci w migsie nie jest jasne, co

powoduje rézne interpretacje w réznych Krajach Cztonkowskich:

(7) Zwazywszy, ze pojawila si¢ potrzeba wzmozenia kontroli przeprowadzanej przez i w Krajach

Cztonkowskich:

(8) Zwazywszy, ze procedury i inne wykorzystywane w przemysle hodowli zwierzat powinny by¢ stosowane w

przysztosci z wigksza odpowiedzialno$cia z uwagi na jako$¢ 1 bezpieczenstwo migsa dla ludzkiego spozycia;

(9) Zwazywszy, ze okreSlone kary nakladane na hodowcéw zwierzat nie sa zgodne z prawami Wspolnoty,
szczegblnie zakazujace stosowania pewnych hormonalnych i anabolicznych substancji w hodowli zwierzat,

maja by¢ wprowadzone w odregbnych przepisach rzadzacych poszczegdlnymi grupami wyrobow:

(10) Zwazywszy, ze Artykut 4 Dyrektywy 71/118/EEC ® wymaga od Krajow Cztonkowskich zapewnienia, iz
sprawdzanie takie jest przeprowadzane dla wykrycia pozostatosci substancji majacych dziatanie
farmakologiczne, ich pochodnych i innych substancji, ktore moga by¢ przekazywane migsem drobiowym i
ktoére moga powodowaé, ze spozywanie §wiezego migsa drobiowego staje si¢ niebezpieczne lub szkodliwe

dla ludzkiego zdrowia;

(11) Zwazywszy, ze Dyrektywa 91/493/EEC © wymaga aby system nadzoru wykrywania skazen obecnych w

srodowisku wodnym zostal wprowadzony przez Kraje Cztonkowskie

(12) Zwazywszy, ze Dyrektywa 92/46/EEC "” ustala, iz najpozniej od 30 czerwca 1993 roku zostana
przedstawione Komisji przez Kraje Czlonkowskie krajowe sposoby wykrywania pozostatosci w surowym
mleku, mleku przetworzonym cieplnie i wyrobach mleczarskich, pozostatosci jakie bgda wykrywane sa tymi,

ktore zawieraja Czg$¢ A, grupa II1 1 Czg$¢ B, grupa Il Dodatek I Dyrektywa 86/469/EEC;

(13) Zwazywszy, ze Dyrektywa 89/437/EEC 'V wymaga, aby Kraje Czlonkowskie zapewnily, iz sprawdzanie
jest prowadzone dla wykrywania pozostalo$ci substancji majacych dzialanie farmakologiczne Iub
hormonalne, antybiotyki, pestycydy, detergenty i inne substancje szkodliwe lub przypuszczalnie wpltywajace
na organoleptyczna charakterystyke wyrobow z jajek albo powodujace, ze spozycie takich wyrobow jest

niebezpieczna lub szkodliwa dla zdrowia ludzkiego;

(14) Zwazywszy, ze Dyrektywa 92/45/EEC "? wymaga aby Kraje Czlonkowskie rozszerzyly swe plany
wykrywania pozostatosci w celu poddania, gdy jest to konieczne, migsa zwierzat townych kontroli losowe;j
probek, majac na celu wykrycie obecnosci skazen pochodzacych ze srodowiska naturalnego oraz wilaczy¢ do

takiego nadzoru kroéliki i hodowlang zwierzyng towna.
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(15) Zwazywszy, ze jesli nielegalne stosowanie $rodkéw powodujacych wzrost i produktywnos¢ w hodowli
zwierzgcej ma by¢ skutecznie zwalczane we wszystkich Krajach Czlonkowskich, nalezy podjaé

zorganizowang akcjg na poziomie Wspolnoty;

(16) Zwazywszy, ze system samoregulacji grup wytworcow moze gra¢ wazng rolg¢ w zwalczaniu nielegalnego

stosowania srodkow wzrostu:

Zwazywszy, ze dla konsumentdw sprawa istotng jest, aby systemy takie dostatecznie gwarantowatly
nieobecnos¢ takich srodkoéw i zwazywszy, ze ogodlne podejscie Europy jest istotne dla ochrony i wspierania

systemow samoregulujacych sig;

(17) Zwazywszy, ze w tym zakresie grupy wytworcoOw powinny by¢ wspierane przy opracowywaniu systemow

samo-regulacyjnych aby zapewnic¢, ze ich migso jest bez nie zatwierdzonych substancji lub wyrobow;

(18) Zwazywszy, ze pewna liczba przepisow Dyrektyw 86/469/EEC i 85/358/EEC oraz Decyzji 86/187/EEC " i
91/664/EEC"" wymaga wyjasnienia w celu skuteczniejszego stosowania kontroli i wykrywania pozostatosci
przez Wspolnotg; zwazywszy, ze z uwagi na to, iz natychmiastowe i jednolite zastosowanie zapewnienia
kontroli przy obecnych zasadach i ich nowelizacjach powinno by¢ zestawione w pojedynczym tekscie

uchylajacym wspomniane instrumenty,
PRZYJELA TA DYREKTYWE:
ROZDZIAL 1
ZAKRES I DEFINICJE
Artykut 1
Dyrektywa ta przedktada srodki nadzoru substancji i grup pozostatosci wedtug spisu w Dodatku 1.
Artykut 2
Do wykorzystania w tej Dyrektywie maja zastosowanie definicje Dyrektywy 96/22/EC. Dodatkowo:
(a) ,,nicakceptowane substancje lub wyroby” beda oznacza¢ substancje lub wyroby, ktéorych podawanie
zwierzgtom jest zakazane wedtug prawa Wspolnoty;
(b) ,.nielegalne leczenie” bgdzie oznaczalo stosowanie nieakceptowanych substancji lub wyroboéw albo
stosowanie substancji lub wyroboéw zatwierdzonych prawem Wspdlnoty dla celow lub pod warunkami

innymi anizeli te, ktére przedtozone sa prawem Wspolnoty, albo wtedy gdy jest to wlasciwe przez rdzne

narodowe prawa,
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(©)

(d)

(e)

&)

(@

(h)

(1)

,,pozostatos¢” bedzie oznaczalo pozostatosci substancji majacych dziatanie farmakologiczne, ich metabolitéw

i innych substancji przekazywanych wyrobom zwierzgcym i przypuszczalnie szkodliwych dla zdrowia ludzi;

.wlasciwe wiadze” beda oznacza¢ gtdéwne wiadze Kraju Cztonkowskiego majace kompetencje w sprawach

weterynaryjnych lub inne wiadze, ktorym takie gtéwne wladze przekazaly takie kompetencje;

,,probka oficjalna” bedzie oznaczaé probke pobrana przez wtasciwe wiladze, ktora zawiera dla celow badan
pozostatosci lub substancje wedlug spisu w Dodatku I, odniesienie do witasciwego gatunku, typu, ilosci,
metody gromadzenia i szczegotdw identyfikacji plci zwierzgeia i pochodzenia zwierzgcia lub wyrobu

ZWierzecego;

,uznane laboratorium” bedzie oznacza¢ laboratorium zatwierdzone przez wlasciwe wladze Kraju

Cztonkowskiego dla celéw badania oficjalnej probki aby wykry¢ obecno$é pozostatosci;
s).

,,Zwierze” bedzie oznacza¢ gatunki wymienione w Dyrektywie 90/425/EEC

,partia zwierzat” bedzie oznaczala grupe zwierzat tego samego gatunku, w tym samym zakresie wieku,

hodowanych przez tego samego hodowcg w tym samym czasie i w tych samych warunkach hodowlanych;

,beta-agonist” bgdzie oznaczat beta agonist receptora adrenergicznego.

ROZDZIAL I1

PLANY NADZORU DLA WYKRYWANIA POZOSTALOSCI LUB SUBSTANCJI

Artykut 3

Proces wytworczy zwierzat i pierwotne wyroby pochodzenia zwierzgcego bgda nadzorowane w zgodzie z tym

Rozdziatem dla celow wykrywania obecnosci pozostatosci substancji w zywych zwierzgtach, ich wydalinach oraz

ptynach ustrojowych i w tkance, wyrobach pochodzenia zwierzgecego, karmie zwierzgeej 1 wodzie pitnej wedtug

spisu w Dodatku I.

1.

2.

Artykut 4

Kraje Czltonkowskie przypisza zadanie koordynacji i wprowadzenia inspekcji pokazanych w tym Rozdziale,

jakie sa przeprowadzane na ich terytoriach urzgdom centralnym lub cialom publicznym.

Urzad lub cialo wymienione w akapicie 1 bedzie odpowiedzialne za:
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(a)

(b)

(©)

(d)

przedstawianie planu opisanego w Artykule 5, aby pozwoli¢ wlasciwemu urzgdowi przeprowadzanie

wymaganych inspekcji;

koordynacj¢ dziatalnosci centralnych i rejonowych urzedéow odpowiedzialnych za nadzorowanie réznych
pozostatosci. Koordynacja taka bedzie rozszerzona na wszystkie pracujace urzgdy dla zapobiezenia

oszukanczego stosowania w gospodarstwach hodowlanych substancji lub wyrobow;

zbieranie danych potrzebnych do oceny stosowanych srodkow i wynikow otrzymanych przez prowadzenie

metod przedstawionych w tym Rozdziale;

przekazywanie nie pozniej niz do 31 marca kazdego roku Komisji danych i wynikéw wymienionych w (c),

wlaczajac wyniki dowolnych podjgtych badan.

Artykul ten nie wptywa na bardziej szczegétowe zasady majace zastosowanie przy nadzorze zywienia

zwierzat.

Artykut 5

Nie po6zniej niz do 30 czerwca 1997 roku Kraje Czlonkowskie przedstawia ustalenia planu krajowych
srodkow, ktore bgda wprowadzone w trakcie pierwszego roku planu i nastgpnie jakiekolwiek aktualizacje
uprzednio zatwierdzonych planow zgodnie z Artykulem 8 na podstawie do$wiadczenia z roku

poprzedzajacego, albo lat nie pdzniej niz do 31 marca ostatniego zaktualizowanego roku.

Plan przewidziany w akapicie 1 bedzie:

(a) zapewnial wykrywanie grup pozostatosci lub substancji wedtug typu zwierzecia zgodnie z Dodatkiem IT;

(b) przedstawiat w szczegolnosci srodki wykrywania obecnosci:

(1) substancji wymienionych w (a) w zwierzgtach, w wodzie pitnej dla zwierzat i we wszystkich miejscach,

gdzie zwierzgta sa hodowane lub trzymane;

(il)) pozostatosci wcze$niej wymienionych substancji w zywych zwierzgtach, ich wydalinach, ptynach

ustrojowych i tkance zwierzat oraz wyrobach takich, jak migso, mleko, jajka i miod;

(¢) odpowiadat zasadom probkowania i poziomom przedstawionym w Dodatkach 1111 I'V.

Artykut 6

Plan musi uwzglednia¢ poziomy probkowania i czestotliwosci podane w Dodatku IV, na zadanie Kraju
Czlonkowskiego Komisja moze zgodnie z procedura zawarta w Artykule 32 dostosowa¢ minimalne
wymagania kontroli podane w Dodatku IV, jesli tylko jest jasno ustalone, ze takie dostosowania poprawia

0golng efektywnos¢ planu we wiasciwym Kraju Cztonkowskim i w Zzaden sposéb nie pomniejsza jego
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zdolnosci do identyfikacji pozostalosci albo przypadkow nielegalnego leczenia substancjami wymienionymi

w Dodatku 1.

2. Ponowne badanie grup pozostalosci, ktore maja by¢ kontrolowane zgodnie z Dodatkiem II i okreslenie
poziomow probkowania i czgstosci obejmujacych zwierzgta i wyroby wymienione w Artykule 3 i jeszcze nie
podane w Dodatku IV, zostana przeprowadzone przy pierwszej okazji w trakcie co najwyzej 18 miesigey od
daty przyjecia tej Dyrektywy. Wykonujac to, podejmie si¢ zebrania do§wiadczenia uzyskanego przy pomocy
istniejacych krajowych $rodkow i informacji przekazanych Komisji zgodnie z istniejacymi wymaganiami

Wspdlnoty ustalajac taka szczegolna grupe wyrobdw przedmiotem nadzoru pozostatosci.

Artykut 7

Wstegpny plan wezmie pod uwagg szczegélna sytuacje kazdego z Krajow Czlonkowskich 1 okresli w

szczegblnoscei:

- prawo dotycz[MSOfficel]ace stosowania substancji wymienionych w Dodatku I, szczegodlnie przepisy
odnoszace si¢ do ich zakazéw lub zezwolen na stosowanie, dystrybucji i dopuszczen na rynek oraz zasad

rzadzacych ich administrowaniem, tak dalece jak, takie prawo nie jest spojne,

- infrastruktur¢ wiasciwych wydziatow (podajac migdzy innymi szczegoly odnoszace si¢ do rodzaju i

wielkos$ci urzegdow zwiazanych z wprowadzaniem planu),

- spis upowaznionych laboratoriow wraz ze szczegdtami dotyczacymi ich przepustowosci dla przetwarzania

probek;

- krajowe tolerancje dopuszczonych substancji w przypadku, gdy nie zostaly przez Wspdlnote ustalone

maksymalne poziomy pozostatoéci wedhug Regulacji (EEC) nr 2377/90 i w Dyrektywie 86/363/EEC %,

- spis substancji podlegajacych wykrywaniu, metody analiz, normy interpretacji odkryé i w przypadku
substancji znajdujacych si¢ w spisie w Dodatku I, liczba pobranych probek wraz z przyczyna takiej liczby
probek,

- liczbe oficjalnych pobranych prébek wzgledem liczby zwierzat wiasciwych gatunkow w uboju w trakcie

poprzednich lat w zgodzie z poziomami probkowania i czgstotliwosciami ustalonymi w Dodatku IV,

- szczegoly zasad rzadzacych pobieraniem oficjalnych probek, szczegoélnie zasad odnoszacych sig¢ do

szczegotow wykrytych w takich oficjalnych probkach,

- rodzaje postgpowania ustalone przez wiasciwe witadze w odniesieniu do zwierzat i wyrobow, w ktorych

pozostato$ci zostaty wykryte.

Artykut 8



PZWet ms

1. Komisja zbada wstgpne plany przedlozone zgodnie z Artykutem 5 (1) aby stwierdzi¢, czy odpowiadaja one
tej Dyrektywie. Komisja moze zazada¢ od Kraju Cztonkowskiego zmian lub uzupetnien w tych planach aby

byty one z nia zgodne.

Z chwila gdy Komisja ustali ich zgodno$¢, przedtozy ona plany do zatwierdzenia zgodnie z procedura opisang w

Artykule 33.

Aby wzia¢ pod rozwage zmiany w sytuacji danego Kraju Cztonkowskiego lub jego rejonu, wyniki krajowych
przegladéw lub badan przeprowadzonych w ramach Artykutow 16 i 17 Komisja moze na zadanie Kraju
Czlonkowskiego lub z wlasnej inicjatywy, zadecydowa¢ zgodnie z procedurami wymienionymi w Artykule 32 o

zatwierdzeniu poprawek lub uzupetnien w planie uprzednio zatwierdzonym zgodnie z akapitem 2.

2. Doroczne poprawki przekazanych Krajom Cztonkowskim planéw wstgpnych, szczegdlnie w Swietle
wynikow omawianych w Artykule 4 (2) (d), zostana przekazane przez Komisj¢ innym Krajom

Czlonkowskim z chwila, gdy Komisja ustali ich zgodnos¢ z ta Dyrektywa.

Na poinformowanie Komisji odnos$nie jakichkolwiek komentarzy Kraje Czlonkowskie beda miaty 10 dni

roboczych od daty otrzymania tych poprawek.

Gdyby Kraje Czlonkowskie nie zglosity zadnych komentarzy, poprawki w planach zostana uznane za

zatwierdzone.

Komisja natychmiast zawiadomi Kraje Czlonkowskie o takim zatwierdzeniu.

Gdyby Kraje Cztonkowskie zglosity komentarze albo gdyby Komisja uznata aktualizacj¢ za niezgodna lub
niedostateczna, Komisja przedlozy zaktualizowane plany Stalemu Komitetowi Weterynaryjnemu, ktéry musi

dziata¢ wedtug procedury ustalonej w Artykule 33.

Przepisy ustalone w akapitach 3 i 4 maja zastosowanie do zaktualizowanych planow.

3. Co sze$¢ miesigcy Kraje Czlonkowskie poinformuja Komisj¢ i inne, nalezace do Stalego Komitetu
Weterynaryjnego Kraje Czlonkowskie o wprowadzeniu planéw zgodnych z akapitem 2 lub o rozwoju
sytuacji. Gdy jest to konieczne, ma zastosowanie akapit 4. Nie p6zniej niz do 31 marca kazdego roku, Kraje
Czlonkowskie przedtoza Komisji wyniki planéw wykrywania pozostatosci i substancji oraz podjete srodki

kontrolne.

Kraje Czlonkowskie opublikuja wyniki wprowadzania planow.

Komisja poinformuje Kraje Cztonkowskie nalezace do Statego Komitetu Weterynaryjnego o rozwoju sytuacji w

r6znych rejonach Wspolnoty.

4. Co roku, lub wtedy gdy okaze si¢ to niezbedne z powodu zdrowia spoteczenstw, Komisja przedtozy Krajom
Czlonkowskim, nalezacym do Statego Komitetu Weterynaryjnego sprawozdanie o wynikach sprawdzania i

przegladow omoéwionych w akapicie 3, szczegodlnie:
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- wprowadzania planéw krajowych,
- rozwoju sytuacji w roznych rejonach Wspolnoty.

5. Co roku Komisja przesle do Parlamentu Europejskiego i Rady komunikat na temat wynikow dziatan
podjetych na poziomie regionalnym, narodowym i Wspdlnoty, majac na uwadze sprawozdanie i komentarze

whniesione do niego przez Kraje Cztonkowskie.

ROZDZIAL 11

SAMO-NADZOR I WSPOLODPOWIEDZIALNOSC PO STRONIE PTRZEDSIEBIORCOW

Artykut 9

A. Kraje Cztonkowskie zapewnia, ze:

1. dowolne gospodarstwo hodowlane, ktére umieszcza na rynku zwierzeta i dowolna osoba fizyczna lub prawna
zajmujaca si¢ handlem takimi zwierzgtami jest uprzednio zarejestrowana przez wlasciwe wtadze i podejmuje
si¢ ona przestrzega¢ wilasciwych zasad Wspodlnoty i krajowych, szczegdlnie przepisow ustalonych w
Artykutach 51 12 Dyrektywy 90/425/EEC;

2. wilasciciele 1 osoby kierujace przedsigbiorstwem wstgpnego przetwarzania pierwotnych wyrobow
pochodzenia zwierzgcego podejma wszelkie niezbgdne kroki, szczegdlnie poprzez prowadzeni wilasnego

sprawdzania, aby

(a) przyjmowaé — bez wzgledu na to czy przez bezposredni odbidr albo przez posrednika — jedynie te
zwierzeta, odnosnie ktorych, hodowca jest w stanie zagwarantowaé, iz czasy wycofania byly
przestrzegane;

(b) sa pewni, ze zwierzgta hodowlane lub wyroby dostarczone do przedsigbiorstwa
(1) nie zawieraja pozostatosci na poziomie przekraczajacym dopuszczalne ograniczenia;
(ii)) nie zawieraja jakichkolwiek sladow zakazanych substancji lub wyrobow;
3. (a) wytworcy lub osoby kierujace wymienione w punktach 1 i 2 dostarczaja na rynek tylko:

(1) zwierzgta, ktore nie podawano nie zatwierdzonych substancji lub wyrobow i ktore nie byly

poddawane nielegalnemu leczeniu w rozumieniu tej Dyrektywy;

(i) zwierzgta, ktorym podawano zatwierdzone wyroby lub substancje i ktorych czasy wycofywania

przepisane dla tych wyrobow lub substancji byty przestrzegane;

(iii) wyroby pochodzenia zwierzgcego wymienione w (i) oraz (ii);
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(b) gdy zwierzg jest dostarczane przez osobg cywilng lub osobg prawna inna niz hodowca do
przedsigbiorstwa pierwszego etapu przetwarzania, zobowiazania wymienione w (a) dotycza tego

ostatniego.

B. Dla celow wykonywania punktu A Kraje Cztonkowskie zapewnia, bez uszczerbku w przestrzeganiu zasad

wymienionych w Dyrektywie regulujacej umieszczaniem na rynku réznych wyrobach o ktorych tu mowa, ze:

- zasada nadzoru jakos$ciowego w tancuchu wytworczym spelniana przez zainteresowane strony jest zawarta w

ich ustawodawstwie,
- $rodki samo-nadzoru, ktore sa zalaczone do specyfikacji znakéw towarowych i etykiet bgda podnoszone.

Zawiadomia oni na ich zadanie Komisj¢ i inne Kraje Cztonkowskie o przepisach ustalonych w tym wzgledzie i

szczegolnie przepisach przyjetych dla sprawdzania z punktow A (3) (a) oraz (ii).

Artykut 10

Kraje Cztonkowskie zapewnia, ze warunki wzorcowe i odpowiedzialno$¢ weterynaryjna nadzoru gospodarstw
hodowlanych zostana rozszerzone na nadzor warunkéow hodowlanych i sposoby leczenia wymienione w tej

Dyrektywie.

W ramach tych przepiséw weterynarz wprowadzi do rejestru przechowywanego w gospodarstwie date i charakter

dowolnego przepisanego lub stosowanego leczenia, identyfikacjg zwierzat leczonych i wlasciwy okres wycofania.

Hodowca wprowadzi do rejestru, ktory moze byé rejestrem dostarczonym dla Dyrektywy 90/676/EEC 7 date i
charakter przepisanego leczenia. Bedzie pewien, ze okresy wycofania sa dotrzymane i przechowa recepte jako

dowdd przez pig¢ lat.

Od hodowcow i weterynarzy na ich zyczenie wymagane bedzie dostarczanie wiasciwym wiadzom wszelkich
informacji, szczegodlnie informacji dostarczanych oficjalnemu weterynarzowi rzezni, odnosnie speiniania w

danym gospodarstwie hodowlanym wymagan tej Dyrektywy.

ROZDZIAL IV

OFICJALNE SRODKI KONTROLI

Artykut 11

1. Bez uszczerbku dla sprawdzen podejmowanych w zwiazku z wprowadzeniem planu nadzoru wymienionych
w Artykulu 5 albo sprawdzen objetych poszczegdlnymi Dyrektywami, Kraje Czlonkowskie moga

przeprowadza¢ oficjalne losowe sprawdzania:
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(a) podczas wytwarzania substancji zawartych w Grupie A Dodatku I i w trakcie ich manipulacji,

magazynowania, transportu, rozprowadzania i sprzedazy lub odbioru;

(b) w dowolnym punkcie tancucha produkcji wyrobéw pochodzenia zwierzg¢cego;

(c) w tancuchu wytwarzania w hodowli zwierzat i surowcoé6w pochodzenia zwierzgcego objetych ta Dyrektywa.

2. Sprawdzania wymienione w akapicie 1 musza by¢ przeprowadzane przede wszystkim z zamiarem wykrycia
posiadania lub obecnosci zakazanych substancji lub wyrobow, z zamiarem podania ich zwierzgtom przy

tuczeniu lub w nielegalnym leczeniu.

3. Gdy istnieje podejrzenie oszustwa i w przypadku dodatnich wynikow z jakichkolwiek sprawdzen

wymienionych w akapicie 1 Artykulow 16 1 19, maja zastosowanie srodki wymienione w Rozdziale V.

Sprawdzenia stosowane w rzezniach albo podczas pierwszej sprzedazy zwierzat wodnych lub wyrobdéw z ryb
mozna ograniczy¢, biorac pod uwage fakt, iz pochodza one z gospodarstwa hodowlanego lub miejsca wysylki,
nalezacego do nadzoru epidemiologicznego lub systemu nadzoru jakoSciowego wymienionego w pierwszym

wierszu pierwszego pod akapitu Artykutu 9 (B).

Artykut 12

Sprawdzenia wymienione tej Dyrektywie musza by¢ przeprowadzane bez uprzedniego powiadomienia przez

wiasciwe wladze krajowe.

Wriasciciel, osoba wyposazona w upowaznienia do rozporzadzania zwierzgtami albo ich przedstawiciele sa
zobowigzani do ulatwienia czynnosci inspekcyjnych przed ubojem, szczegélnie pomaga¢ oficjalnemu

weterynarzowi lub upowaznionemu personelowi w dowolnych czynno$ciach, jakie zostana uznane za konieczne.

Artykut 13

Wiasciwe wiadze beda:

(a) w przypadku gdy istnieje podejrzenie nielegalnego leczenia zada¢ od wiasciciela lub osoby kierujacej
hodowla zwierzat albo weterynarza obstugujacego hodowlg dostarczenia wszelkich dokumentow

ustalajacych charakter leczenia;

(b) gdyby takie dochodzenie potwierdzito nielegalne leczenie albo gdyby stosowane byly nielegalne substancje

lub wyroby, lub gdy sa podstawy do podejrzen ich stosowania, wprowadzania lub dawniejszego uzycia:

10
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(©)

sprawdza¢ miejscowe zwierz¢ta w miejscu hodowli lub ich wysylki, szczegdlnie ze wzgledu na wykrycie
takiego stosowania i szczegdlnie jakichkolwiek §ladow wszczepdw; sprawdzania te moga obejmowac

oficjalne pobieranie probek,

- sprawdzenia dla wykrycia substancji, ktorych uzywanie jest zakazane albo nie zatwierdzone albo
wyrobow gospodarstwa, ktore hoduje, trzyma lub tuczy zwierzgta (wlaczajac holdingi administracyjnie
potaczone z takimi gospodarstwami hodowlanymi), albo w zwierzgtach pochodzacych z miejsca hodowli

lub wysylki. Dla tego celu niezbgdne jest pobranie oficjalnych probek wody pitnej i paszy.

- sprawdzenia miejscowej paszy zwierzgcej i ich wody pitnej w miejscu gospodarstwa hodowlanego lub

miejscu wysylki, albo - dla zwierzat wodnych — z wod gdzie zostaty one ztowione,
- sprawdzenia wymienione w Artykule 11 (1) (a).

- jakiekolwiek sprawdzenia wymagane dla wyja$nienia pochodzenia nielegalnych substancji lub wyroboéw

albo leczonych nimi zwierzat;

tam, gdzie przekroczone zostaly maksymalne poziomy ustalone przez zasady Wspolnoty albo bedace
przedmiotem takich ustaw i poziomy ustalone przez krajowe ustawy, nalezy stosowa¢ wszelkie srodki lub

prowadzi¢ dochodzenie, ktére moga uwazane jako wtasciwe dla w zwiazku z omawianym zagadnieniem.

Artykut 14

Kazdy Kraj Cztonkowski wyznaczy co najmniej jedno krajowe laboratorium wzorcowe. Dana pozostato$¢

lub grupa pozostatosci nie moze by¢ przypisana do wigcej niz jednego krajowego laboratorium wzorcowego.

Do 31 grudnia 2000 roku Kraje Czlonkowskie moga jednak nadal przyznawac badanie tych samych pozostatosci

Iub grup pozostatosci kilku laboratoriom krajowym i ktore zostaty wyznaczone do tych zadan przed data przyjgcia

tej Dyrektywy.

Spis takich wyznaczonych laboratoriéw powinien by¢ sporzadzony zgodnie z procedura opisang w Artykule 33.

Laboratoria te bgda odpowiedzialne za:

koordynacje prac innych krajowych laboratoriow odpowiedzialnych za analize pozostatosci, szczegolnie

poprzez koordynacjg norm i metod analizy kazdej z omawianych pozostatosci lub grup pozostatosci,
- pomoc wlasciwym wtadzom w stworzeniu planu nadzoru pozostatosci,

- okresowe przeprowadzanie badan poréwnawczych dla kazdych z przypisanych im pozostatosci lub grup

pozostatosci,
- zapewnienie utrzymywania przez krajowe laboratoria ustalonych ograniczen,

- rozprowadzanie informacji dostarczanej przez laboratoria wzorcowe Wspolnoty,

11
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- zapewnienie, aby ich personel byl zdolny do wzigcia udziatu w dalszych kursach szkoleniowych,

organizowanych przez Komisjg lub przez laboratoria wzorcowe Komisji.

2.  Wyznaczone laboratoria wzorcowe Wspdlnoty sa podane w Rozdziale 1 Dodatku V.

Artykul 15

1. Oficjalne préobki musza by¢ pobierane zgodnie z Dodatkami III i IV aby zapewni¢ ich badanie przez

zatwierdzone laboratoria.

Szczegdtowe zasady pobierania probek oficjalnych oraz stosowane do analizy takich oficjalnych probek normalne
i wzorcowe metody zostana okre§lone zgodnie z procedurami wymienionymi w Artykule 33.

Gdyby zostalo wydane upowaznienie umieszczenia na rynku wyrobu weterynaryjnego przeznaczonego do
podawania zwierzgtom przeznaczonym na ubdj lub z ktérych wyrdb przeznaczony jest do spozycia przez ludzi,
wlasciwe wiladze przekaza Wspdlnocie i laboratoriom wzorcowym normalne procedury metod analizy
wykrywania pozostatoéci ustalone przez Artykut 5, drugi pod-akapit, punkt 8 Dyrektywy 81/852/EEC !® i
Artykut 7 Regulacji (EEC) nr 2377/90.

2. Dla substancji grupy A wszystkie dodatnie odkrycia zarejestrowane po zastosowaniu metod normalnych
zamiast metod wzorcowych, musza by¢ potwierdzone przez laboratorium wzorcowe stosujace metody

ustalone zgodnie z akapitem 1.

Dla wszystkich substancji, ktore poddano w watpliwo$¢ na podstawie sprzecznych analiz, wyniki musza zostac
potwierdzone przez krajowe laboratorium wzorcowe, wyznaczone zgodnie z Artykutem 14 (1) dla danych
substancji lub pozostatosci. Takie potwierdzenie musi by¢ wykonane na koszt powoda w przypadku stwierdzenia

potwierdzenia.

3. Gdyby badanie oficjalnej probki wykazato nielegalne leczenie, zastosowanie maja Artykuty 16 i 19 wraz ze

srodkami ustalonymi w Rozdziale V.

Gdyby badanie oficjalnej probki wykazato obecnos¢ pozostatosci dozwolonych substancji albo zanieczyszczen
przekraczajace poziomy ustalone przez zasady Wspolnoty albo nie rozstrzygnigte przez takie ustawodawstwo

poziomy ustalone przez krajowe ustawy, beda miaty zastosowanie Artykuty 181 19.

Gdy badanie wymienione w tym akapicie obejmuje zwierzgta lub wyroby pochodzenia zwierzgecego z innego
Kraju Cztonkowskiego, wlasciwe wladze Kraju Cztonkowskiego zastosuja Artykuty 16 (2), 17, 18 i 19 oraz
srodki wymienione w Rozdziale V do gospodarstwa hodowlanego lub przedsigbiorstwa pochodzenia lub wysyiki,

po uzasadnionym zadaniu wlasciwych wtadz przeprowadzajacych badanie.

Gdy badanie pokrywa wyroby lub zwierzeta importowane z kraju trzeciego, wlasciwe wtadze prowadzace takie

badanie przekaza sprawe Komisji, ktora podejmie srodki ustalone w Artykule 30.

12



PZWet ms

Artykul 16

Kraje Czlonkowskie zapewnia, ze tam, gdzie otrzymane zostaty wyniki dodatnie wedtug opisu w Artykule 15:

1. wlasciwe wladze uzyskaja bez opdznienia:

(a) wszystkie informacje wymagane do identyfikacji zwierzecia i gospodarstwa hodowlanego skad ono

pochodzi lub zostato wystane;

(b) wszystkie szczegoty badania i ich wyniki. Jesli kontrola przeprowadzona w Kraju Cztonkowskim

wykaze potrzebg $ledztwa lub innego dzialania w jednym lub wigcej Krajow Czlonkowskich albo w

krajach trzecich, zainteresowany Kraj Czlonkowski zawiadomi inne Kraje Cztonkowskie i Komisjg.

Komisja bgdzie koordynowata odpowiednie poczynania podejmowane w Kraju Czlonkowskim, w

ktorym okaze si¢ potrzebne badanie lub inne dziatanie.

2. wiasciwe wladze przeprowadza:

(a) sledztwo zgodnie z potrzebami w gospodarstwie hodowlanym pochodzenia lub wysylki dla zbadania

przyczyn obecnosci pozostatosci;

(b) w przypadku nielegalnego postgpowania, Sledztwo w sprawie zrodta lub zrodet danych substancji lub

wyrobow na etapie wytwarzania, obshugi, transportu, administracji, rozprowadzania i sprzedazy zgodnie

z potrzeba;

(c) kazde inne §ledztwo, ktore wtadze uznaja za niezbgdne;

3. zwierzeta, od ktorych zostaly pobrane probki beda doktadnie zidentyfikowane. Do czasu uzyskania wyniku

sprawdzen, nie moga one w zadnych okoliczno$ciach opusci¢ gospodarstwa hodowlanego.

Artykut 17

Gdy nielegalne postgpowanie zostanie ustalone, wlasciwe wladze musza zapewni¢, ze dane zywy inwentarz w

$ledztwie wymieniony w punkcie (b) Artykutu 13 jest natychmiast umieszczony pod oficjalna kontrola. Ponadto

musi by¢ zapewnione, ze wszystkie dane zwierzgta nosza oficjalne oznakowanie lub identyfikacje, i ze w

pierwszy kroku pobrane sa oficjalne prébki ze statystycznie reprezentatywnej probki wedlug uznanej

mi¢dzynarodowo naukowej podstawy.

Artykut 18

1. Jesli jest dowod istnienia pozostatosci dozwolonych substancji lub wyrobéw na poziomie przekraczajacym

maksymalne ograniczenie pozostatosci, wlasciwe wiladze przeprowadza dochodzenie w gospodarstwie

hodowlanym pochodzenia lub wysytki wedtug potrzeby, aby okresli¢ dlaczego powyzsze ograniczenie

zostato przekroczone. Zgodnie z wynikami tego dochodzenia, wlasciwe wladze podejma wszelkie niezbgdne
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kroki dla ochrony zdrowia publicznego, ktére moze obja¢ zakaz opuszczania danego gospodarstwa
hodowlanego przez zwierzgta lub wyroby przed opuszczeniem gospodarstwa lub danego przedsigbiorstwa

przez ustalony okres.

2. W przypadku powtarzajacego si¢ naruszania maksymalnych ograniczen pozostatosci gdy zwierzgta sa
umieszczane na rynku przez wlasciciela gospodarstwa hodowlanego albo przetwornig, musza byc¢
przeprowadzone przez wilasciwe wiladze zwigkszone sprawdzania danych zwierzat i(lub) wyrobow co
najmniej przez okres sze$ciu miesiecy, wyroby lub tusze zwierzat rzeznych skonfiskowane do czasu

wykonania analizy probek.

Jakikolwiek wynik wykazujacy, ze zostato przekroczone maksymalne ograniczenie pozostatosci, musi prowadzié¢

stwierdzenia, ze tusze zwierzat rzeznych lub wyroby nie nadaja si¢ do spozycia przez ludzi.

Artykut 19

1. Koszt dochodzen i sprawdzen wymienione w Artykule 16 poniesie wtasciciel lub osoba opiekujaca sie

zwierzetami.

Gdy dochodzenie potwierdzi, ze podejrzenia sa uzasadnione, koszty analiz przeprowadzonych zgodnie z

Artykutami 17 1 18 poniesie wtasciciel lub osoba opickujaca si¢ zwierzg¢tami.

2. Bez uszczerbku dla kryminalnych Iub administracyjnych kar, koszt zniszczenia zwierzat, ktore daty wyniki
dodatnie lub zwierzat, ktére uwaza si¢ za dajace wynik dodatni zgodnie z Artykulem 23, poniesie wihasciciel

zwierzat bez odszkodowania lub rekompensaty.

Artykut 20

1. Dla celéw tej Dyrektywy ma zastosowanie Dyrektywa Rady 89/608/EEC z 21 listopada 1989 roku dotyczaca
wzajemnego wsparcia wladz administracyjnych Krajow Cztonkowskich i wspolpracy migdzy tymi ostatnimi
a Komisja dla poprawnego stosowania prawa na odnoszacego si¢ do  spraw weterynaryjnych i

zootechnicznych 1%,

2. Jezeli Kraj Cztonkowski uwaza, ze w innym Kraju Cztonkowskim kontrole wynikajace z tej Dyrektywy nie
sa lub przestaty by¢ przeprowadzane, stosownie poinformuje o tym wlasciwe wladze centralne tego Kraju. Po
przeprowadzeniu dochodzenia zgodnie z punktem 2 Artykutu 16, wtadze podejma wszelkie niezbgdne kroki 1
przy najblizszej okazji powiadomia wlasciwe wladze centralne pierwszego z Krajow o podjgtych decyzjach i

ich przyczynach.

Gdy pierwszy Kraj Czlonkowski obawia si¢, ze takie kroki nie sa podejmowane lub sa niewystarczajace,

.......

wlasciwe, obejmowac to moze inspekcje na miejscu.
Kraje Czlonkowskie poinformuja Komisje o sporze i osiagnigtych wspoélnych rozwiazaniach.
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Jezeli uwiktane w spér Kraje Czlonkowskie nie sa w stanie osiagna¢ ugody, jeden z nich wniesie sprawg w
mozliwym do przyjgcia okresie czas pod rozwagg Komisji, a ta ostatnia zazada wydania opinii przez jednego lub

wigcej specjalistow.

Na podstawie tej opinii wyzwany Kraj Cztonkowski moze przeprowadzi¢ sprawdzenia wyroboéw pochodzacych z
przedsigbiorstwa (przedsigbiorstw) lub holdingu (holdingéw), do ktérych odnosit si¢ spdr i, przy dodatnim
wyniku, podejmie kroki podobne do tych, ktore sa wymienione w Artykule 7 (1) (b) Dyrektywy 89/662/EEC ?°.
W $wietle opinii specjalistow moga by¢ podjete kroki zgodne z procedura opisana w Artykule 32.

Kroki te moga podlega¢ przegladowi zgodnie z ta sama procedura, jesli opinia specjalistow zostala wydana w

ciagu 15 dni.

Artykut 21

1. W zakresie niezbednym do zapewnienia jednolitego stosowania tej Dyrektywy i we wspolpracy z
wihasciwymi wiadzami Krajow Cztonkowskich, specjalisci weterynaryjni Komisji moga zweryfikowaé na

miejscu, iz wprowadzone zostaty jednolicie plany i system dla sprawdzania planéw przez wtasciwe wtadze.

Zainteresowane Kraje Cztonkowskie podejma niezbgdne kroki biorace pod uwage wyniki tych weryfikacji i
zawiadomia Komisj¢ o podjgtych krokach. Gdyby Komisja uznata, ze podjgte kroki nie sa wystarczajace, moze
ona po konsultacjach z danym Krajem Czlonkowskim i uwzgledniajac niezb¢dne dla zapewnienia zdrowia

publicznego, podja¢ odpowiednie kroki zgodnie z procedura opisana w Artykule.

2. Ogoblne zasady wprowadzania tego Artykutu, szczegdlnie w odniesieniu do czestotliwosci i metod
przeprowadzania weryfikacji wymienionych w pierwszym pod-akapicie akapitu 1 (wlaczajac wspoiprace

wiasciwych wtadz), beda okreslone zgodnie z procedura opisana w Artykule 33.

ROZDZIAL V

KROKI PODEJMOWANE W PRZYPADKU NARUSZENIA
Artykut 22
Gdy w posiadaniu osoby nieupowaznionej odkryte zostana niedozwolone substancje lub wyroby ze spisu w
Grupie A i Grupie B (1) oraz (2) Dodatku I, te niedozwolone substancje lub wyrobu musza by¢ umieszczone pod
oficjalng kontrola do czasu podjgcia przez wilasciwe wiladze odpowiednich krokow, bez uszczerbku dla

mozliwego nalozenia kar na tamiacego(-ych) prawo.

Artykut 23
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1. W okresie, gdy zwierzeta sa skonfiskowane wedlug Artykulu 17, zwierzgta z danego gospodarstwa
hodowlanego nie moga opusci¢ gospodarstwa pochodzenia lub by¢ przekazane innej osobie za wyjatkiem
oficjalnej kontroli. Wtasciwe wtadze podejma odpowiednie kroki zapobiegawcze zgodnie z charakterem

wykrytej substancji lub substancji.

2. Po pobraniu probek przeprowadzonym wedtug Artykutu 17, jezeli jest potwierdzenie przypadku nielegalnego
leczenia, zwierze lub zwierzgta odnos$nie ktorych wynik byt dodatni, beda na miejscu natychmiast bite, albo
umieszczone w zagrodzie rzeznika bijacego konie i tam bite na podstawie oficjalnego S$wiadectwa
weterynaryjnego. Zwierzgta bite beda wyslane do specjalnej przetworni okreslonej przez Dyrektywe
90/667/EEC ®V.

Probki musza by¢ dodatkowo pobrane na koszt gospodarstwa odnosnie calej partii zwierzat nalezacych do

gospodarstwa, w ktorym byto przeprowadzane sprawdzanie i ktore moga by¢ podejrzane.

3. Jesli jednakze potowa lub wigcej pobranych przez probkowanie reprezentatywne probek od zwierzat wedhug
Artykutu 17 wykaze wynik dodatni, wlasciciel gospodarstwa ma do wybory migdzy sprawdzeniem

wszystkich obecnych w gospodarstwie zwierzat, ktdre moga by¢ podejrzane, albo poddac biciu te zwierzeta.

4. W nast¢pujacym po tym okresie 12 miesiacach, gospodarstwo(-a) nalezace do tego samego wiasciciela beda
przedmiotem ostrzejszych sprawdzan odnosnie danych pozostalosci. Gdyby ustalony byt system samo-

nadzoru, to postgpowanie w gospodarstwie moze by¢ zaniechane na ten okres.

5. Z powodu zanotowanego naruszenia gospodarstwo lub przedsigbiorstwo bedace dostawca danego holdingu,
bedzie przedmiotem dodatkowych sprawdzen dla okre§lenia pochodzenia danej substancji poza
wymienionymi w Artykule 11 (1). To samo ma zastosowanie do zwierzat i paszy zwierzgcej w gospodarstwie

hodowlanym pochodzenia lub wysytki.

Artykut 24

Oficjalny weterynarz w rzezni musi:

1. Jesli podejrzewa albo ma na to dowody, ze dane zwierzeta podlegaly nielegalnemu leczeniu albo

nieupowaznione substancje lub wyroby byly im podawane:

(a) zarzadzi¢ aby zwierzgta byty bite oddzielne od innych partii zwierzat przybywajacych do rzezni;

(b) skonfiskowaé tusze i podroby i przeprowadzi¢ wszystkie procedury probkowania niezbgdna dal wykrycia

danych substancji;

(c) gdyby zostaty otrzymane dodatnie wyniki, wysta¢ migso i podroby do specjalnej przetworni wedlug
okreslenia Dyrektywy 90/667/EEC, bez odszkodowania lub rekompensaty.

W takim przypadku maja zastosowanie Artykuty od 20 do 23;
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2. Jesli podejrzewa albo ma na to dowody, ze dane zwierzgta podlegaly upowaznionemu leczeniu, ale okresy
wycofania nie zostaty dotrzymane, odroczy bicie zwierzat do czasu gdy uzna, iz ilo§¢ pozostatosci nie

przekracza dopuszczalnych poziomow.

Okres ten nie moze by¢ pod zadnym pozorem krotszy, anizeli okres wycofania dla danych substancji wymieniony

w punkcie (b) Artykutu 6 (2) Dyrektywy 96/22/EC, albo okresy wycofania dla upowaznienia rynkowego.

W przypadkach wyjatkowych jednakze, albo gdy dotyczy to dobra zwierzat, albo infrastruktury wyposazenia
rzezni w ten sposob, ze bicie nie moze by¢ odroczone, zwierzgta moga by¢ bite przed koncem okresu zakazu lub
okresu odroczenia. Migso i podroby beda zajete do czasu otrzymania wynikéw oficjalnych sprawdzen
przeprowadzonych przez oficjalnego weterynarza rzezni. Jedynie migso i podroby zawierajace ilosci pozostatosci
nie przekraczajace dopuszczalnych poziomow, beda one uzyte do ludzkiego spozycia. Zadeklarowac ze, tusze i
wyroby, w ktorych poziom pozostatosci przekracza poziomy dopuszczone przez Wspolnotg lub krajowe regulacje

nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi.

Artykut 25

Bez uszczerbku dla kryminalnych kar, gdy jest potwierdzone, ze holding wykorzystuje lub wytwarza
nieupowaznionych substancje lub wyroby na terenie wytworni, zawieszone beda jakiekolwiek upowaznienia lub
oficjalne umowy zatwierdzajace, ktorymi cieszylo si¢ dane przedsigbiorstwo na okres, w czasie ktorego

przedsigbiorstwo begdzie poddawane ostrzejszym sprawdzaniom.

W przypadku powtarzajacych si¢ wykroczen, upowaznienie takie lub zatwierdzenie bedzie na state wycofane.

Artykul 26

Prawa do apelacji dopuszczalne przez obowiazujace ustawy krajowe przeciwko decyzjom podjetym przez

wiasciwe wladze zgodnie z Artykutami 23 i 24 nie beda zmieniane przez ta Dyrektywe.

Artykut 27

Bez uszczerbku dla kar kryminalnych lub kar natlozonych przez ciala zawodowe, odpowiednie kroki
administracyjne musza by¢ podjete przeciwko osobie, ktora zaleznie od przypadku jest odpowiedzialna za
przekazywanie lub przepisywanie zakazanych substancji lub wyrobow albo podawanie zatwierdzonych substancji

lub wyrobow dla celow innych, anizeli wymienione przez biezace ustawy.

Artykut 28

Jakiekolwiek zaniedbanie przy wspdipracy z wlasciwymi wladzami i jakiekolwiek utrudnianie przez personel
rzezni lub kierownika rzezni, albo w przypadku prywatnego przedsigbiorstwa, przez wilasciciela lub wiascicieli
rzezni, albo przez wilasdciciela zwierzat lub osoby majacej nad nimi piecze podczas inspekcji lub pobierania

probek wedlug wymagan wprowadzonego planu nadzoru pozostatosci i podczas dochodzenia o sprawdzania
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okreslonego przez ta Regulacje, bedzie skutkowatlo odpowiednimi karami kryminalnymi i(lub)

administracyjnymi, naktadanymi przez wtasciwe wladze krajowe.

Gdyby zostalo udowodnione, ze wlasciciel rzezni lub kierownik pomagaja ukry¢ nielegalne stosowanie
zakazanych substancji, Kraj Cztonkowski odmowi stronie winnej takiego naruszenia prawa jakiejkolwiek

mozliwos$ci otrzymywania lub starania si¢ o pomoc ze strony Wspdlnoty na okres 12 miesigcy.

ROZDZIAL VI

IMPORT Z KRAJOW TRZECICH

Artykut 29

1. Zaliczenie lub usunigcie z listy krajow trzecich utrzymywanej przez ustawy Wspolnoty, z ktorych Kraje
Czlonkowskie sa upowaznione importowa¢ zwierzgta i wyroby zwierzece objete ta Dyrektywa, beda
przedmiotem zgloszenia przez dany kraj trzeci planu ustalajacego gwarancje, ktore przedstawiaja soba nadzor
grup pozostatosci i substancji wymienionych w Dodatku I. Plan ten musi by¢ aktualizowany na zadanie

Komisji szczeg6lnie wtedy, gdy sprawdzenia omowione w akapicie 3 okaza si¢ konieczne.

Przepisy Artykutu 8 odnoszace si¢ do ograniczen czasowych i aktualizacji planow bgda dotyczyly planow

przedktadanych przez kraje trzecie.

Gwarancje musza mie¢ skutki co najmniej odpowiadajace tym, ktore sa wymienione w tej Dyrektywie i musza
szczegllnie odpowiada¢ wymaganiom Artykutu 4 oraz okresla¢ szczegdly wymienione w Artykule 7 tej

Dyrektywy i spetnia¢ wymagania Artykutlu 11 (2) Dyrektywy 96/22/EC.

Komisja zatwierdzi plan zgodnie z procedura opisana w Artykule 33. Wedlug tej samej procedury mozna

zatwierdzi¢ gwarancje alternatywne do tych, ktore wynikaja z zastosowania tej Regulacji.

2. Gdy wymagania akapitu 1 nie sa spelnione, umieszczenie kraju trzeciego na liscie krajow trzecich
wymienionych przez ustawy Wspolnoty, albo jako wynik uprzywilejowania wstgpnej listy, moze by¢
zawieszone zgodnie z procedura opisana w Artykule 33, na zadanie Kraju Cztonkowskiego lub z inicjatywy

Komisji.

3. Zastosowanie si¢ do wymagan i przestrzeganie gwarancji zawartych w przedtozonych przez kraje trzecie
planach bgdzie weryfikowane przy pomocy sprawdzan wymienionych w Artykule 5 Dyrektywy 72/462/EEC
@2 oraz sprawdzen wymienionych w Dyrektywach 90/675/EEC ** i 91/496/ECC Y.

4. Co rok Kraje Czlonkowskie powiadomia Komisj¢ o wynikach sprawdzan pozostatosci przeprowadzonych na
importowanych z krajow trzecich zwierzgtach i wyrobach pochodzenia zwierzgcego, zgodnie z Dyrektywami

90/675/EEC 1 91/496/EEC.
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Artykut 30

Gdy sprawdzenia przewidziane przez Dyrektywy 90/675/EEC i 91/496/EEC wykaza stosowanie do leczenia
zwierzat w danej partii nie zatwierdzonych wyrobow lub substancji — partia w rozumieniu Artykutlu 2 (2)
Dyrektywy 91/496/EEC — albo obecnos¢ takich wyrobow lub substancji we wszystkich czgSciach Iub
partiach pochodzacych z tego samego przedsigbiorstwa, wilasciwe wiadze podejma nastgpujace kroki

odno$nie danych zwierzat i wyrobdéw zwiazanych z takim stosowaniem:

poinformuja Komisje¢ o charakterze stosowanych wyrobow i wszystkich danych partiach; Komisja przekaze

ta informacj¢ do wszystkich placowek granicznych,

Kraje Czlonkowskie przeprowadza ostrzejsze sprawdzanie wszystkich partii zwierzat lub wyrobow
pochodzacych z tego samego zrodta. Szczegdlnie nastgpne 10 partii z tego samego zrodta musi by¢ zajgte —
za$ przechowanie uwzglednione w kosztach inspekcji — na granicznej palcowce inspekcyjnej dla sprawdzenia

pozostato$ci poprzez pobranie reprezentatywnej probki z kazdej partii albo z czg$ci partii.

Gdy takie dodatkowe sprawdzenie wykaze obecno$¢ nie zatwierdzonych substancji lub wyrobow albo

pozostatosci takich substancji lub wyrobow:

(@)

(i)

dana partia lub czg$¢ partii musi zosta¢ zwrocona na koszt komitenta lub jego pelnomocnika do kraju

pochodzenia, wraz z wyraznym wskazaniem $§wiadectwa powodujacego odrzucenie partii;

zaleznie od charakteru wykrytego naruszenia prawa i ryzyka zwigzanego z takim naruszeniem, komitent
zadecyduje czy odesta¢ dana partig lub czg$¢ partii, czy tez zniszczy¢ ja albo wykorzysta¢ do innych celow

zatwierdzonych przez ustawy Komisji bez odszkodowania lub kompensaty;

Komisja zostanie poinformowana o wyniku ostrzejszych sprawdzen i na podstawie tej informacji

przeprowadzi wszelkie niezbgdne dochodzenia dla okreslenia przyczyn i zrodla odkrytego naruszenia prawa.

Gdyby sprawdzenia wymienione w Dyrektywie 90/675/EEC ujawnily, ze zostaly przekroczone maksymalne

ograniczenia pozostatosci, nalezy skorzysta¢ ze sprawdzen wymienionych w drugim wierszu akapitu 1.

Jesli w przypadku uwiktania krajow trzecich, ktore maja zawarte rdwnowazne porozumienia ze Wspolnota,
Komisja, po przeprowadzeniu rozméw z wlasciwymi wladzami danych krajow trzecich dojdzie do wniosku,
ze nie dopehity one swych zobowiazan i gwarancji wynikajacych z plandéw wymienionych w Artykule 20
(1), zaprzestanie ona wydawania pozwolenia dla takiego kraju zgodnie z procedura opisana w Artykule 32 do
korzystania z wymienionego porozumienia na dane zwierzgta 1 wyroby az dany kraj trzeci naprawi swe

niedopatrzenia. Zawieszenie bgdzie odwotane za pomoca tej samej procedury.

Gdyby bylo to niezbedne dla ponownego przywrdcenia korzysci wynikajacych z danego porozumienia, delegacja

Komisji wraz ze specjalistami z Krajéw Cztonkowskich odwiedzi dany kraj na jego koszt aby zweryfikowac czy

takie $rodki zostaty zastosowane.
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ROZDZIAL VIl

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 31

Rada, dzialajac na podstawie propozycji Komisji znowelizuje przed 1 lipca 1997 roku Dyrektywe 85/73/EEC *
aby zapewnita ona pobieranie oplaty pokrywajacej nadzor wynikajacy z tej Dyrektywy.

Do czasu podjgcia tej decyzji przez Radg, Kraje Czlonkowskie beda upowaznione do pobierania krajowych optat

pokrywajacych rzeczywiste koszty takiego nadzoru.

Artykut 32

1. Gdy opisana w tym Artykule procedura jest wykonywana, sprawy bgda kierowane bez zwloki do Statego

(26)

Komitetu Weterynaryjnego, powotanego decyzja 68/361/EEC z wlasnej inicjatywy przez jej

Przewodniczacego, lub na zadanie Kraju Cztonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedtozy projekt podejmowanych $rodkow. Komitet wyrazi swoja opini¢ na temat
tych spraw w okresie czasu, ktory Przewodniczacy moze narzuci¢ wedlug pilnosci przedlozonych spraw.

Opinia bedzie przegltosowana wigkszoscia 62 gtosow.
3. (a) Komisja przyjmie $rodki i natychmiast je zastosuje tam, gdzie sa one zgodnie z opiniami Komitetu.

(c) Gdyby nie byly one w zgodzie, a opinia Komitetu, albo gdyby nie wydano opinii, Komisja przetozy
Radzie propozycje odnoszace si¢ do podejmowanych $srodkéw. Rada przyjmie srodki kwalifikowana

wigkszoscia.

Jesli w ciagu 15 dni po przedlozeniu propozycji Rada nie przyjmie srodkow, Komisja przyjmie zaproponowane
srodki i wprowadzi je natychmiast, chyba ze Rada odrzuci te $rodki zwykta wigkszoscia.
Artykut 33

1. Gdy procedura opisana w tym Artykule ma by¢ wykonywana, sprawy bgda kierowane bez zwloki do Statego
Komitetu Weterynaryjnego przez jej Przewodniczacego, z jego wilasnej inicjatywy lub na zadanie Kraju

Czlonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedtozy projekt podejmowanych $rodkow. Komitet wyrazi swoja opini¢ na temat
tych spraw w okresie czasu, ktory Przewodniczacy moze narzuci¢ wedlug pilnosci przedlozonych spraw.

Opinia bedzie przegltosowana wigkszoscia 62 gtosow.

3. (a) Komisja przyjmie $rodki i natychmiast je zastosuje tam, gdzie sa one zgodnie z opiniami Komitetu.
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(b) Gdyby nie byly one w zgodzie a opinia Komitetu, albo gdyby nie wydano opinii, Komisja przelozy
Radzie propozycje odnoszace si¢ do podejmowanych §rodkow. Rada przyjmie $rodki kwalifikowang

wickszoscig.

Jesli po uptywie trzech miesigcy po przedlozeniu propozycji Rada nie przyjgla zadnych $rodkow, Komisja

przyjmie proponowane $rodki i natychmiast je wprowadzi, chyba ze Rada odrzuci te srodki zwykta wigkszoscia.

Artykut 34

Bez uszczerbku dla Artykutlu 6 (2), Dodatki I, III, IV 1 V moga by¢ przez Radg dziatajaca przez kwalifikowana

wigkszos$cia nowelizowane lub uzupelniane wedtug propozycji Komisji.

Szczegdlnie wymienione wyzej Dodatki moga by¢ nowelizowane w ciagu trzech lat od daty przyjecia tej

Dyrektywy, z wyniku oceny ryzyka nastgpujacych czynnikow:

- potencjalnej toksyczno$ci pozostalosci w pozywieniu pochodzenia zwierzecego,

- prawdopodobienstwa pojawienia si¢ pozostato$ci w pozywieniu pochodzenia zwierzgcego.

Artykul 35

Rada przyjmujac kwalifikowana wigkszoscia glosow propozycje Komisji, moze przyja¢ $rodki przejsciowe

wymagane dla wprowadzenie ustalen wymienionych w tej Dyrektywie.

Artykul 36

1. Dyrektywy 85/358/EEC i 86/469/EEC oraz Decyzje 89/187/EEC o 91/664/EEC sa niniejszym uchylone od 1
lipca 1997 roku.

2. Nastgpujace sa rowniez uchylone od tej samej wymienionej daty:

(a) Artykut 4 (3) Dyrektywy 71/118/EEC;

(b) Artykuly 5 (3) i (4) Dyrektywy 89/437/EEC;

(c) Ostatni pod-akapit punktu I1.3.B Rozdziatu V Dodatku do Dyrektywy 91/493/EEC;

(d) Artykut 11 (1) Dyrektywy 92/45/EEC;

(e) Artykut 15 (1) Dyrektywy 92/46/EEC;

3. Odwotania do uchylonych Dyrektyw i Decyzji, beda uwazane za odwolania do tej Dyrektywy i beda

traktowane w zgodzie z tablica korelacji w Dodatku I.

Artykut 37
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1. Kraje Czlonkowskie wprowadza w zycie do 1 lipca 1997 roku ustawy, regulacje i przepisy niezbedne
spetniajace warunki tej Dyrektywy.

Gdy Kraje Cztonkowskie przyjma te Srodki, zawra one odniesienia do tej Dyrektywy i umieszcza takie

odniesienia w przypadku ich oficjalnej publikacji. Metody tworzenia takich odniesien ustala Kraje Cztonkowskie.

2. Kraje Cztonkowskie przekaza Komisji teksty gtdéwnych przepisow w ustawach krajowych, ktore przyjety dla
zakresu objetego przez ta Dyrektywe.

Artykul 38
Dyrektywa ta wejdzie w zycie w dniu jej publikacji w Oficjalnym Dzienniku Wspoélnot Europejskich.
Artykut 39
Dyrektywa ta jest skierowana do Krajow Cztonkowskich.
Sporzadzona w Luksemburgu, 29 Kwietnia 1996 roku.
Za Rade

Przewodniczacy

W. LUCHETTI

DODATEK 1

GRUPA A
—  SUBSTANCJE DAJACE SKUTEK ANABOLICZNY I SUBSTANCJE NIEZATWIERDZONE

(1) Stilbeny, pochodne stilbenow, ich sole i estry

(2) Srodki przeciw-tarczycowe

(3) Steroidy

(4) Resocykliczne kwasy laktonow wiaczajac zeranol

(5) Beta-agonist

(6) Zwiazki zawarte w Dodatku IV Regulacji Rady (EEX) nr 2377/90 z 26 czerwca 1990 roku.

GRUPA B
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- WETERYNARYJINE LEKI (') I CZYNNIKI SKAZAJACE

(1) Substancje antybakteryjne wlaczajac sulfonamidy, chinoliny
(2) Inne leki weterynaryjne
(a) Przeciw robaczycy
(b) Przeciw kokcydiozie W odpowiedzi wlaczajac nitroimidazole
(c) Karbaminiany i pyrotroidy
(d) Uspokajajace
(e) Niesterydowe przeciw-zapalne leki (NSAIDs)
(f) Inne aktywne substancje farmakologiczne
(3) Inne substancje i skazajace srodowisko
(a) Organiczne zwiazki wody chlorowej
(b) Organiczne zwiazki fosforowe
(c) Pierwiastki chemiczne
(d) Toksyny grzybow

(e) Barwniki

(f) Inne
DODATEK 11
lallalolalol bydto rogate dréb zwierzeta mleko jajka HA A miod
owce/ hodowane w
kozy wodzie
nierogacizna
Al X X X X
2 X X X
3 X X X X
4 X X X
5 X X X

! Wiaczajac substancje, ktore moga byé stosowane dla celow weterynaryjnych.
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6 X X X X X X
B1 X X X X X X X
2a X X X X X

b X X X X
c X X

d X

e X X X X

f
3a X X X X X X X
b X X X
c X X X X X X
d X X X X

e X

f

DODATEK I11

STRATEGIA POBIERANIA PROBEK

1. Plan kontroli pozostato$ci zmierza do przegladu i odkrycia przyczyn zagrozen w pozywieniu pochodzacym z

gospodarstw hodowlanych, rzezni, mleczarni, przetwodrni ryb i stacji zbioru i pakowania jajek.
Probki oficjalne maja by¢ pobierane zgodnie z odpowiednim rozdziatem Dodatku I'V.

Bez wzgledu na to, gdzie probki sa pobierane, pobieranie probek musi by¢ nieprzewidziane, nicoczekiwane i

wykonywane w nieustalonym czasie i nie w szczego6lnym dniu tygodnia. Kraje Cztonkowskie musza podjaé¢
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wszelkie mozliwe §rodki ostroznosci aby zapewni¢ element zaskoczenia, i ze stale jest zachowywany element

niespodzianki przy sprawdzaniu.

2. Dla substancji Grupy A dochodzenie powinno by¢ odpowiednio skierowane na wykrywanie nielegalnego
podawania zakazanych substancji i niewlasciwego leczenia zatwierdzonymi substancjami. Nacisk na takie

pobieranie probek musi koncentrowac si¢ zgodnie z zaleceniami odpowiedniego rozdziatu Dodatku IV.
Probki musza by¢ skierowane biorac pod uwagg nastgpujace minimalne kryteria:

pte¢, wiek, gatunek, system tuczenia, wszystkie dostgpne informacje tta i wszelkie dowody niewlasciwego

stosowania lub niewlasciwej substancji tej grupy.

3. Dla substancji grupy B dochodzenie powinno by¢ skierowane szczegélnie na kontrolg zgodnosci
minimalnymi poziomami pozostatosci dla pozostatosci weterynaryjnych wyrobow medycznych okre§lonych
w Dodatkach T i IIT Regulacji (EEC) nr 2377/90 i maksymalnych pozioméw pestycydéw ustalonych w
Dodatku IIT Dyrektywy 86/363/EEC oraz nadzoru st¢zenia skazen srodowiska.

Jesli losowe pobieranie probek moze by¢ uzasadnione przez Kraje Cztonkowskie podczas wstgpnego
ustalania ich krajowych planéw dla Komisji, wszystkie probki powinny by¢ nakierowane na kryteria ustalone

w Decyzji Komisji zawartej w Artykule 15 (1).

DODATEK IV

POZIOMY POBIERANIA PROBEK I CZESTOTLIWOSC

Zadaniem tego Dodatku jest okre$lenie minimalnej liczby zwierzat, od ktérych musza by¢ pobrane probki.

Kazda probka moze by¢ analizowana w celu wykrycia obecnosci jednej lub wigcej substancji

ROZDZIAL 1

BYDLO ROGATE, NIEROGACIZNA, OWCE, KOZY 1 ZWIERZETA HODOWANE W WODZIE
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1. Bydlo rogate
Minimalna liczba zwierzat co roku kontrolowanych dla wszelkiego rodzaju pozostatosci i substancji musi by¢

co najmniej rowna 0,4% bydta rogatego z uboju w roku poprzednim, z nastgpujacym rozktadem:

Grupa A: 0.25% podzielona nastgpujaco:

- potowa prébek ma by¢ pobrana z zywych zwierzat w holdingu;

(przez naruszenie, 25% probek analizowanych dla badan Grupy A 5 substancje pobrane z

odpowiedniego materiatu (pasza, woda pitna itd.))

- potowa probek ma by¢ pobrana w rzezni.

Kazda podgrupa w Grupie A musi zosta¢ sprawdzona raz do roku przy wykorzystaniu co najmniej 5%

catkowitej liczby prébek zebranych dla Grupy A.

Roéwnowaga musi by¢ przyznana zgodnie z do§wiadczeniem i informacjami tta Kraju Cztonkowskiego.

Grupa B: 15%

30% probek musi by¢ sprawdzona dla substancji Grupy B 1.

30% probek musi by¢ sprawdzona dla substancji Grupy B 2.

10% probek musi by¢ sprawdzona dla substancji Grupy B 3.

Roéwnowaga musi by¢ przypisana zgodnie z sytuacj¢ Kraju Cztonkowskiego.

2. Nierogacizna

Minimalna liczba zwierzat sprawdzana co roku dla wszelkiego rodzaju pozostatosci i substancji musi si¢ rownac

co najmniej 0,05% $win ubitych w roku poprzedzajacym, z nastgpujacym podziatem:

Grupa A: 0,02%

W tych Krajach czlonkowskich, ktore przeprowadzaja pobieranie probek od zwierzat w rzezniach, podjgta
musi by¢ dodatkowa analiza na poziomie gospodarstwa hodowlanego dla wody pitnej, paszy, kalu i
wszystkich innych odpowiednich parametrow. W takim przypadku minimalna liczba gospodarstw
odwiedzanych co roku musi reprezentowac ci najmniej jedno gospodarstwo na 100000 $win ubitych w roku

poprzednim.

Kazda podgrupa w Grupie A musi by¢ sprawdzana co roku przy wykorzystaniu co najmniej 5% calkowitej

liczby probek zebranych dla Grupy A.
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Rownowaga bedzie przypisana wedlug do§wiadczenia i informacji tla Kraju Czlonkowskiego.
Grupa B: 0,03%

Przestrzegac trzeba takiego samego rozktadu na podgrupy jak dla rogacizny. Réwnowaga musi by¢ przypisana

zgodnie z sytuacj¢ Kraju Czlonkowskiego.

3. Oweceikozy

Minimalna liczba zwierzat sprawdzana wzglgdem wszelkiego rodzaju pozostalosci i substancji musi si¢ rownaé
co najmniej 0,05% owiec 1 koz ubitych w ciagu trzech miesigcy zwierzat w roku poprzedzajacym, z nastgpujacym

podziatem:
Grupa A: 0,01%

Kazda podgrupa Grupy A bedzie sprawdzana co roku przy wykorzystaniu co najmniej 5% catkowitej liczby
probek zebranych dla Grupy A.

Rownowaga bedzie przypisana wedtug doswiadczenia i informacji tta Kraju Cztonkowskiego.
Grupa B: 0,04%

Przestrzegaé trzeba takiego samego rozkladu na podgrupy jak dla rogacizny. RoOwnowaga musi by¢ przypisana

zgodnie z sytuacje¢ Kraju Cztonkowskiego.
4. Zwierzeta wodne

Liczba probek okreslana jest dla kazdego z Krajow Czlonkowskich zaleznie od zidentyfikowanych problemow.

ROZDZIAL 2

BROILERY, WYCZERPANE NIOSKI, INDYKI, INNY DROB

Zaleznie od wymagan metody analitycznej probka sktada si¢ z jednego Iub wigcej zwierzat.

Dla kazdej danej kategorii drobiu (broilery, wyczerpane nioski, indyki i inny dréb) minimalna liczba probek musi
si¢ rowna¢ co najmniej jednej na 200 ton rocznej produkcji (cigzar wlasny), z minimum 100 probek dla kazdej z

grup substancji, jezeli roczna produkcja kategorii ptakoéw wynosi ponad 5 000 ton.
Nastgpujacy podziat musi by¢ przestrzegany:
Grupa A: 50% catkowitej liczby probek

Rownowarto$¢ jednej piatej tych probek musi by¢ pobrana na poziomie gospodarstwa hodowlanego.

27



PZWet ms

Kazda podgrupa Grupy A ma by¢ sprawdzana co roku przy wykorzystaniu co najmniej 5% catkowitej liczby

probek zebranych dla Grupy A.

Rownowaga bedzie przypisana wedtug doswiadczenia i informacji tta Kraju Cztonkowskiego.
Grupa B: 50% catkowitej liczby probek

30% musi by¢ sprawdzana dla substancji Grupy B 1

30% musi by¢ sprawdzana dla substancji Grupy B 2

30% musi by¢ sprawdzana dla substancji Grupy B 3

Rownowaga musi by¢ przypisana zgodnie z sytuacjg Kraju Cztonkowskiego.

ROZDZIAL 3

WYROBY HODWLI WODNEJ

1. Ryby pletwiaste hodowane w gospodarstwach
Probka z jednej lub wigeej ryb zgodnie z wymiarami danej ryby i wymaganiami metody analizy.

Kraje Cztonkowskie musza przestrzega¢ podanych nizej minimalnych poziomoéw liczby probek i czgstotliwoscei,

zaleznie od wydajnosci gospodarstwa hodujacego ryby (wyrazonej w tonach).
Minimalna liczba probek jakie sg rocznie pobierane musi by¢ co najmniej rowna 1 na 100 ton rocznej produkcji.

Gospodarstwa hodowlane i wybrane do analizy probki powinny by¢ dobierane wedtug przypuszczalnego

stosowania tych substancji.
Grupa A: jedna trzecia catkowitej liczby substancji:

wszystkie probki musza by¢ pobrane na poziomie gospodarstwa z ryb na wszystkich etapach hodowli (%),

wiaczajac ryby, ktére sa gotowe do umieszczenia na rynku
Grupa B: dwie trzecie catkowitej liczby probek
pobieranie probek powinno odbywac sig:
(a) najlepiej w gospodarstwie hodowlanym, z ryb gotowych do umieszczenia na rynku dla spozycia;

(b) w przetwdrni lub hurtowni od §wiezych ryb pod warunkiem, ze znane jest gospodarstwo pochodzenia

ryb, w przypadku, gdy uzyskane beda wyniki dodatnie.
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We wszystkich przypadkach pobrane na poziomie gospodarstwa probki powinny by¢ pobierane ¢ co najmniej

10% zarejestrowanych miejsc wytwarzania.

2. Inne wyroby gospodarstw wodnych

Gdyby Kraje Cztonkowskie uwazaly, ze maja podstawy przypuszczaé, iz medycyna weterynaryjna lub chemikalia
sa stosowane w innych wyrobach gospodarstw wodnych, albo podejrzewaja skazenie $rodowiska naturalnego,
wowczas gatunki te musza by¢ uwzglednione w planie jako dodatkowe do wyrobéw wodnych gospodarstw

hodowlanych, wedtug proporcji ich produkeji z pobieranych probek.

2 Dla morskich gospodarstw hodowlanych w ktérych warunki pobierania probek moga by¢ szczegdlnie trudne, probki mozna
pobiera¢ z pokarmu zamiast od ryb.
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DODATEK V

ROZDZIAL 1

Nastgpujace laboratoria zostaly przez Wspdlnotg¢ wyznaczone jako laboratoria wzorcowe dla wykrywania

pozostatosci pewnych substancji:

(a) Dla pozostatosci wymienionych w Dodatku I, Grupa A 1, 2, 3, 4, Grupa B 2 (d) i Grupa B 3 (d):

Rijksinstitut voor Volksgezondheid en Milieuhygiéne (RIVM)
A. van Leeuwenhoeklaan, 9

B. NL-3720 Bilthoven

(b) Dla pozostatosci wymienionych w Dodatku I, Grupy B 1 1 B 3 (e) oraz pozostatosci carbadox i olagiundox:

Laboratories des médicaments vétérinaires (CNEVA-LMV)
La Houte Marche, Javene

F-35135 Fougeres

(c) Dla pozostatosci wymienionych w Dodatku I, Grupa A 5 i Grupa B 2 (a), (b) oraz (e):

Bundesistitut fiir Gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin (NGVV)
Diedersdorfer Weg 1
D-12277 Berlin

Dla pozostato$ci wymienionych w Dodatku I, Grupa B 2 (c) i Grupa B 3 (a), (b) oraz (c):

Instituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elene, 299
[-00161 Roma

Zwiazki zaliczone do Grup A 6, B 2 (f) i B 3 (f) sa przypisane wyznaczonym laboratoriom wzorcowy Wspolnoty

wedtug ich farmakologicznego oddzialywania.

ROZDZIAL 2

Mozliwos$ci 1 warunki dziatania laboratoriow wzorcowych Wspolnoty dla wykrywania pozostalosci w zywych
zwierzgtach, w ich wydalinach oraz ptynach ustrojowych i tkance, w wyrobach pochodzenia zwierzgcego, w

karmie zwierzat i wodzie pitnej, beda jako

1. Czynnosci laboratoridow wzorcowych Wspdlnoty beda:

(a) promowania i koordynowania badan nad nowymi metodami analitycznymi i zawiadamiania krajowych

laboratoriow wzorcowych o postgpach w dziedzinie metod analitycznych i aparatury;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

@

(k)

M

pomagania krajowym laboratoriom wzorcowym (NRL) dla pozostato§ci we wprowadzaniu wtasciwych
systemow zapewnienia jakosci opartych na zasadach poprawnych dziatan laboratoryjnych (GLP) i

kryteriach EN 45 000;

zatwierdzania obowiazujacych metod jako metod wzorcowych i jakie maja by¢ dolaczone do zbioru

metod;

dostarczania krajowym laboratoriom wzorcowym rutynowych metod analitycznych zatwierdzonych

podczas procedury MRL,;

zapewniania krajowym laboratoriom wzorcowym szczegétow metod analitycznych i przeprowadzania

prob poréwnawczych oraz informowania ich o wynikach proéb porownawczych;

zapewniania na zadanie krajowym laboratoriom wzorcowym doradztwa technicznego odno$nie analizy

substancji, dla ktorych zostaty one wyznaczone przez Wspolnotg jako laboratoria wzorcowe;

Organizowania prob poréwnawczych na korzy$¢ krajowych laboratoriow wzorcowych, czgstotliwos¢
ktéorych zostanie okreslona w porozumieniu z Komisja. W wyniku czego laboratoria wzorcowe

Wspdlnoty rozesla do analizy nie oznakowane probki i probki zawierajace wiadome ilosci substancji;

identyfikowania pozostatosci i okreslanie ich stezenia w przypadkach, gdy wyniki analizy daja podstawy

do niezgodnosci migdzy Krajami Czlonkowskimi;

prowadzenia wstgpnych i dalszych kurséw szkoleniowych dla analitykéw z laboratoriow krajowych;
zapewnienia Komisji ustug, wlaczajac programy dla norm, pomiardw i préb, wraz z pomoca techniczna;
kompilowania rocznego sprawozdania z prac i przekazywania go Komisji;

utrzymywania kontaktow z laboratoriami krajowymi wyznaczonymi przez kraje trzecie na polu metod

analitycznych i aparatury wedtug planow przedtozonych zgodnie z Artykutem 11 tej Dyrektywy.

2. Dla wykonywania dziatalno$ci okreslonych w akapicie 1, Laboratoria wzorcowe Wspodlnoty musza spetniac

nastgpujace minimalne wymagania:

(a)
(b)

(©)

(d)

musza by¢ wyznaczone w Kraju Cztonkowskim jako krajowe laboratorium wzorcowe;
maja odpowiednio wykwalifikowany personel, ktory jest wystarczajaco wyszkolony w metodach
analitycznych stosowanych dla pozostatosci, dla ktorych zostaty wyznaczone jako laboratoria wzorcowe

Wspolnoty;

posiadaja aparaturg i substancje potrzebne do przeprowadzania analiz, za ktére sa odpowiedzialne;

maja wystarczajaca infrastrukture administracyjna;
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() maja wystarczajace mozliwosci przetwarzania danych do opracowywania statystyk opartych na ich
odkryciach 1 pozwalajacych na szybkie zawiadamianie o tych statystykach i innych informowaniu

krajowych laboratoriow wzorcowych oraz Komisji;

(f) zapewnia, ze ich personel ma wzglad na poufny charakter niektorych zagadnien, wynikéw i

zawiadomien;
(g) maja wystarczajacq wiedzg na temat migdzynarodowych norm i praktyk;

(h) maja dostgpne i aktualne spisy poswiadczonych materialdw wzorcowych i materiatbw wzorcowych
przechowywanych w Instytucie Materialbw Wzorcowych i Metod oraz aktualny spis wytworcow i

sprzedawcow tych materiatow.

DODATEK VI
Ta Dyrektywy 85/358/EEC i 86/469/EEC oraz
Dyrektywa Decyzje 89/187/EEC i 91/664/EEC
Artykut 1 -
Artykut 2 Artykut 2 86/469/EEC
Artykut 3 Artykut 1 86/469/EEC
Artykut 2 85/358/EEC
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Artykut 4
Artykut 5
Artykut 6
Artykut 7
Artykut 8
Artykut 9
Artykut 10
Artykut 11
Artykut 12
Artykut 13

Artykut 14 (1)
Artykut 14 (2)

Artykut 15 (1)

Artykut 15 (2)

Artykut 15 (3)
Artykut 16

Artykut 17

Artykut 18
Artykut 19
Artykut 20 (1)
Artykut 20 (2)
Artykut 21
Artykut 22
Artykut 23

Artykut 24
Artykut 25
Artykut 26
Artykut 27
Artykut 28
Artykut 29

Artykut 30

Artykut 3

Artykut 4 (1) pierwszy i drugi pod-akapit
Artykut 4 (1) bez pierwszego i drugiego pod-akapitu
Artykut 4 od (2) do (5)
Artykut 1

Artykut 3

Artykut 10

Artykut 8 (1) (b)
Artykut 8 (2)

Decyzja 91/664/EEC
Decyzja 89/187/EEC
Artykut 8 (3)

Artykut 5 (2)

Artykut 8 (3)

Artykut 5 (3)

Artykut 9

Artykut 9 (1)1 (2)
Artykut 6 (1)1 (2)
Artykut 9 (3) (a)
Artykut 6 (3) (a)
Artykut 9 (3) (¢) i (d)

Artykut 11

Artykut 5

Artykut 7

Artykut 9 (3) (b)(c)(d) i (4) (5)
Artykut 6 (3) (b)(c)(d) i (4)
Artykut 4

Artykut 7
Artykut 13

86/469/EEC
86/469/EEC

86/469/EEC
86/469/EEC

85/358/EEC

85/358/EEC
86/469/EEC
86/469/EEC
86/469/EEC

86/469/EEC
85/358/EEC
86/469/EEC
85/358/EEC
86/469/EEC
86/469/EEC
85/358/EEC
86/469/EEC
85/358/EEC
86/469/EEC

86/469/EEC
86/469/EEC
85/358/EEC
86/469/EEC
85/358/EEC
85/358/EEC

86/469/EEC
85/358/EEC
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Artykut 31 Artykut 12 85/358/EEC
Artykut 32 Artykut 14 86/469/EEC
Artykut 11 85/358/EEC
Artykut 33 Artykut 15 86/469/EEC
Artykut 10 85/358/EEC
Artykut 34 Artykut 13 86/469/EEC
Artykut 35 -
Artykut 36 -
Artykut 37 -
Artykut 38 -
Artykut 39 -
Dodatek I Dodatek I 86/469/EEC
Dodatek 11 -
Dodatek 111 -
Dodatek IV Dodatek 11 86/469/EEC
Dodatek V Rozdziat 1 | Decyzja 91/664/EEC
Dodatek V Rozdziat 2 | Decyzja 89/187/EEC
Dodatek VI -
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