Decyzja Komisji

z 12 maja 2003 r.
dotyczaca uchylenia zakazu recyklingu wewnatrzgatunkowego zwierzat futerkowych na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady

(Notyfikowana jako dokument numer C(2003) 1496)
(Tylko teksty finski i szwedzki sq autentyczne)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2003/324/WE)

KOMISJA WSPONOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 3
pazdziernika 2002 r. o przepisach zdrowia dotyczacych produktéw ubocznych pochodzenia
zwierzecego nie przeznaczonych do spozycia przez ludzi(1), w szczegdlnosci jego artykut 22(2),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 utrzymuje zakaz karmienia zwierzat przetworzonym
biatkiem zwierzgcym pochodzacym od zwierzat tego samego gatunku. Uchylenia moga zostaé
przyznane w odniesieniu do zwierzat futerkowych po konsultacji z wlasciwym komitetem
naukowym.

(2) Naukowy Komitet Sterujacy wydat opini¢ z 24 1 25 czerwca 1999 r. o zagrozeniach ze strony
nietypowych czynnikdw podlegajacych przenoszeniu, typowych czynnikow zakaZznych albo
innych zagrozeniach, takich jak substancje toksyczne wnikajace do zywnosci dla ludzi albo do
zwierzecych tancuchéw pokarmowych poprzez surowiec pochodzacy od zwierzat padtych i
zabitych albo poprzez materialy zakazane. Ta opinia zostala uaktualniona na 13 lipca 1999 r.
Opinia ta odnosi si¢ do zagrozen zwiazanych z karmieniem zwierzat futerkowych
przetworzonym biatkiem zwierzgcym pochodzacym od zwierzat tego samego gatunku.

(3) Dnia 17 wrze$nia 1999 r. Naukowy Komitet Sterujacy przyjat opini¢ w odniesieniu do
recyklingu wewnatrzgatunkowego tworzonego przez produkty uboczne pochodzenia zwierzg¢cego
jako pokarm, w odniesieniu do przenoszenia TSE wsrdd zwierzat fermowych nie bedacych
przezuwaczami.

(4) Wedtug tych naukowych opinii recykling zwierzat futerkowych moze zosta¢ uwzgledniony w
pewnych regionach w oparciu o dobrze udokumentowane uzasadnienia, ktére zapewniaja, ze
obecno$¢ odczynnika TSE w populacji, ktorej sprawa dotyczy nie jest prawdopodobny. Te opinie
okreslaja rowniez warunki, ktore sq konieczne dla zminimalizowania ryzyka TSE.



(5) Finlandia przedtozyta prosbg o uchylenie zakazu recyklingu wewnatrzgatunkowego zwierzat
futerkowych. Prosba spelnia warunki wymagane w opiniach przyjmowanych przez Naukowy
Komitet Sterujacy dla zminimalizowania ryzyka TSE.

(6) Stosownie do tego, powinno zosta¢ przyznane Finlandii uchylenie zakazu recyklingu
wewnatrzgatunkowego zwierzat futerkowych, wydanego na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1774/2002. W celu uniknigcia zagrozenia zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat, to uchylenie
powinno podlega¢ pewnym warunkom.

(7) Przepisy ustalone w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Uchylenie dla Finlandii w odniesieniu do pewnych zwierzat futerkowych

Stosownie do artykutu 22(2) rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002, przyznaje si¢ Finlandii
uchylenie w odniesieniu do karmienia nastgpujacych zwierzat futerkowych przetworzonym
biatkiem zwierzgcym pozyskanym z tusz albo czgsci tusz zwierzat tego samego gatunku:

(a) lisy (Vulpes vulpes 1 Alopex lagopus); oraz

(b) szopy pracze (Nycteroites procynoides).

Artykut 2

Zatwierdzenia dla zarejestrowanych gospodarstw rolnych

Wilasciwy organ moze udzieli¢ zezwolenia zarejestrowanym gospodarstwom rolnym na
karmienie gatunku, o ktérym mowa w artykule 1 przetworzonym biatkiem zwierz¢gcym
pozyskanym z tusz albo czg$ci tusz zwierzat tego samego gatunku. Takie zezwolenie jest
udzielane tylko zarejestrowanym gospodarstwom rolnym:

(a) na podstawie wniosku, opatrzonego dokumentacja wykazujaca, ze nie ma zadnych powodow
do podejrzen obecnosci czynnika TSE w populacji gatunkéw, ktdrych dotyczy wniosek;

(b) w ktorych stosowany jest odpowiedni system nadzoru na obecno$¢ TSE u zwierzat
futerkowych, obejmujacy regularne badania laboratoryjne prébek na obecno$¢ TSE; oraz

(c) ktore dostarczaja odpowiednich gwarancji, ze zaden zwierzgcy produkt uboczny albo
przetworzone biatko zwierzgce pozyskane od tych zwierzat albo ich potomstwa nie moze wejs¢
do zywnosci lub tancucha pokarmowego zwierzat innych niz zwierzgta futerkowe;

(d) tam, gdzie gospodarstwo rolne nie miato zadnego znanego kontaktu z gospodarstwem
rolnym, w ktorym podejrzewano albo potwierdzono wybuch TSE;

(e) tam, gdzie osoba odpowiedzialna za zarejestrowane gospodarstwo rolne spetnia wymagania
okreslone w zataczniku IX do rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002 i w zalaczniku do niniejszej
decyzji.

Artykut 3

Srodki kontroli
1. Wiasciwy organ podejmuje niezbgdne $rodki do kontroli:



(a) odpowiedniego sktadu, przetwarzania i stosowania pokarmu zawierajacego przetworzone
biatko zwierzgce pozyskane z tusz albo czg$ci tusz zwierzat tego samego gatunku;

(b) zwierzat, ktore sa karmione pokarmem, o ktdrym mowa w punkcie (a), obejmujacych:

(1) $cisty nadzor statusu zdrowotnego tych zwierzat;

(i1) odpowiedni nadzér w odniesieniu do TSE, z zastosowaniem regularnego pobierania probek
oraz badan laboratoryjnych na obecnos$¢ TSE;

(c) ze spetniane sa wymagania artykutu 2.

2. Probki, o ktérych mowa w ustepie 1(b)(ii) obejmuja probki pobrane od zwierzat wykazujacych
objawy neurologiczne i od starszych zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Artykut 4
Zawieszenie zatwierdzenia
Zatwierdzenie, jak przewidziano w artykule 2 natychmiast zawiesza si¢ w razie podejrzenia albo
potwierdzenia kontaktu z gospodarstwem rolnym, w ktérym podejrzewa si¢ lub stwierdzono
wystapienie TSE, az ryzyko zakazenia zostanie wykluczone w sposob rozstrzygajacy.
Artykut 5
Zgodnos¢ z niniejsza decyzja
Finlandia natychmiast przyjmie przepisy niezbedne do zastosowania si¢ do niniejszej decyzji i je
opublikuje. Niezwlocznie powiadamia o nich Komisjg.
Artykut 6
Zastosowanie
Niniejsza decyzja ma zastosowanie od 1 maja 2003 r.
Artykut 7
Adresat
Niniejsza decyzja dotyczy Republiki Finlandii.
Sporzadzono w Brukseli, 12 maja 2003 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji

(1) Dz. U. nr L 273 7 10.10.2002, str. 1.



ZALACZNIK
A. Ogo6lne zobowiazania osoby odpowiedzialnej za zarejestrowane gospodarstwo rolne

1. Osoba odpowiedzialna prowadzi rejestry, co najmnie;j:

(a) futer i tusz zwierzat karmionych przetworzonym biatkiem zwierzgcym ich wlasnego gatunku;
oraz

(b) kazdej wysytki w celu mozliwosci kontroli materiatu.

2. W przypadku potwierdzonego albo podejrzewanego kontaktu z gospodarstwem rolnym, w
ktorym podejrzewane jest albo potwierdzono pojawienie si¢ TSE, osoba odpowiedzialna musi
natychmiast:

(a) poinformowa¢ wlasciwy organ o takim kontakcie; oraz

(b) przerwa¢ wysytke zwierzat futerkowych do jakiegokolwiek miejsca przeznaczenia bez
pisemnego zezwolenia wlasciwego organu.

B. Zobowiazania czynno$ciowe osoby odpowiedzialnej za zarejestrowane gospodarstwo rolne

1. Odpowiedzialna osoba zapewnia, aby:

(a) tusze zwierzat futerkowych przeznaczonych na pokarm dla zwierzat tego samego gatunku
byly poddawane obrobce i przetwarzane oddzielnie od tusz do tego celu nie zatwierdzonych;

(b) zwierzgta futerkowe karmione przetworzonym biatkiem zwierz¢cym pozyskanym od zwierzat
tego samego gatunku byly trzymane oddzielnie od zwierzat nie karmionych przetworzonym
biatkiem zwierzgcym pozyskanym od zwierzat tego samego gatunku.

2. Osoba odpowiedzialna zapewnia, aby przetworzone biatko zwierzgce, pozyskane od jednego
gatunku 1 przeznaczone do karmienia tego samego gatunku:

(a) zostato przetworzone w zakladzie przetworczym zatwierdzonym zgodnie z artykulem 13
rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002 i z zastosowaniem tylko metod od 1 do 5 albo 7, okreslonych
w zalaczniku V, rozdziat III niniejszego rozporzadzenia;

(b) zostalo wyprodukowane ze zdrowych zwierzat poddane ubojowi w celu produkcji futra;

(c) zostalo wyprodukowane ze zwierzat, ktore nie byly karmione przetworzonym biatkiem
zwierzecym pozyskanym od tego samego gatunku w ciagu ostatnich 24 godzin przed ubojem.



Decyzja Komisji

z 12 maja 2003 r.
odnoszaca si¢ do przejsciowych przepisow na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady odnosnie wydzielenia zakladow przetworczych kategorii
1,2i3

(Notyfikowana jako dokument numer C(2003) 1498)
(Tylko teksty francuski, finski i szwedzki sa autentyczne)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2003/325/WE)
KOMISJA WSPONOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1774/2002 z 3
pazdziernika 2002 r. o przepisach zdrowia dotyczacych produktéw ubocznych pochodzenia
zwierzecego nie przeznaczonych do spozycia przez ludzi(1), w szczegélnosci jego artykut 32(1),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 przewiduje catkowita rewizje przepisow Wspdlnoty
dotyczacych produktéw ubocznych pochodzenia zwierzgcego nie przeznaczonych do spozycia
przez ludzi, wlacznie z wprowadzeniem pewnej liczby $cistych wymagan. Przewiduje ponadto,
7e moga by¢ wprowadzone pewne odpowiednie przepisy przejsciowe.

(2) Wobec $cistej natury tych wymagan, jest konieczne ustanowienie przepisow przejsciowych
dla Francji 1 Finlandii, aby da¢ dostateczny czas na dostosowanie przemystu. Ponadto,
alternatywny sposob pozyskiwania, transportowania, przechowywania, obrobki, przetwarzania i
uzytkowania produktow ubocznych wymaga dalszego rozwoju, jak réwniez metod
rozporzadzania tymi produktami ubocznymi.

(3) Zgodnie z tym powinno zosta¢ przyznane Francji i Finlandii uchylenie jako $rodek
tymczasowy, w celu umozliwienia im zatwierdzenia operatoréw dla dalszego stosowania
przepiséw krajowych do wydzielenia zaktadow przetworczych kategorii 1, 2 1 3.

(4) W celu zapobiezenia zagrozeniu zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego, odpowiednie
systemy kontrolne powinny zosta¢ utrzymane we Francji i w Finlandii na czas obowiazywania
przepiséw przejsciowych.

(5) Przepisy ustalone w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:



Artykut 1

Uchylenie dotyczace catkowitego wydzielenia zaktadow przetworczych kategorii 1,21 3
Stosownie do artykutu 32(1) rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002 i z uchyleniem ustgpu 1
rozdziatu 1 zatacznika VI albo ustepu 1 rozdziatu I zatacznika VII do tego rozporzadzenia,
Francja 1 Finlandia moga dalej udziela¢ indywidualnych zezwolefn najpdzniej do 30 kwietnia
2004 r. w przypadku Francji i do 31 pazdziernika 2005 r. w przypadku Finlandii dla operatorow
pomieszczen i urzadzen zgodnie z przepisami krajowymi, na stosowanie tych przepisow dla
catkowitego wydzielenia zakladéw przetworczych kategorii 1, 2 i 3, pod warunkiem, ze przepisy
krajowe:

(a) zapewniaja zapobieganie zakazeniom krzyzowym pomigdzy kategoriami materiatow;

(b) sa stosowane w pomieszczeniach i urzadzeniach, ktore zastosowaty te reguty 1 listopada 2002
r.;

(c) spetniaja pozostate okreslone wymagania, przewidziane w ustgpach od 2 do 9 rozdziatu 1
zatacznika VI i w ustepach od 2 do 10 rozdziatu I zatacznika VII do rozporzadzenia (WE) nr
1774/2002.

Artykut 2

Srodki kontroli
Wiasciwy organ podejmuje niezbg¢dne $rodki dla kontroli zgodnosci zatwierdzonych operatorow
pomieszczen i urzadzen z warunkami okreslonymi w artykule 1.

Artykut 3

Wycofanie zatwierdzenia i usuwanie materialu nie zgodnego z niniejsza decyzja

1. Indywidualne zatwierdzenia wydane przez witasciwy organ dla catkowitego wydzielenia
zakladow przetworczych kategorii 1, 2 1 3 natychmiast i trwale wycofuje si¢ wobec operatora,
pomieszczen albo urzadzen, jesli warunki okreslone w niniejszej decyzji nie sa dalej spetniane.

2. Wiasciwy organ wycofuje zatwierdzenia przyznane zgodnie z artykutem 1 najpdzniej do 30
kwietnia 2004 r. dla Francji i do 31 pazdziernika 2005 r. dla Finlandii.

Wiasciwy organ nie udziela ostatecznego zatwierdzenia na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1774/2002 dopdki w oparciu o swe kontrole nie upewni sig, Ze pomieszczenia i urzadzenia, o
ktérych mowa w artykule 1 spetniaja wszystkie wymagania tego rozporzadzenia.

3. Materiaty, ktore nie spelniaja wymagan niniejszej decyzji beda usunigte zgodnie z instrukcjami
wlasciwego organu.

Artykut 4
Zgodno$¢ z niniejsza decyzja ze strony Panstw Cztonkowskich, ktdrych sprawa dotyczy
Francja i Finlandia natychmiast przyjma niezbgdne przepisy niezbgdne dla dostosowania si¢ do
niniejszej decyzji i je opublikuja. Niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.

Artykut 5

Zastosowanie



1. Niniejsza decyzja ma zastosowanie od 1 maja 2003 do 30 kwietnia 2004 r. dla Francji.
2. Niniejsza decyzja ma zastosowanie od 1 maja 2003 do 31 pazdziernika 2005 r. dla Finlandii.

Artykut 6
Adresaci
Niniejsza decyzja dotyczy Republiki Francuskiej i Republiki Finlandii.

Sporzadzono w Brukseli, 12 maja 2003 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji

(1) Dz. U. nr L 273 7 10.10.2002, str. 1.



Decyzja Komisji

z 12 maja 2003 r.
w sprawie przejSciowych przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady(WE) nr 1774/2002 dotyczacych wyodr¢bnienia zakladow tluszczowo-chemicznych
kategorii 213

(Notyfikowana jako dokument numer C(2003) 1500)

(Tylko teksty hiszpanski, niemiecki, angielski, francuski, wloski, holenderski i
szwedzki sg autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2003/326/WE)

KOMISJA WSPONOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 3
pazdziernika 2002 r., okreslajace przepisy zdrowia dotyczace zwierzecych produktéw ubocznych
nie przeznaczonych do spozycia przez ludzi(1), w szczegdlnosci jego artykul 32(1), a takze
majac na uwadze, co nastgpuje:
(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 przewiduje catkowita rewizje przepisow Wspdlnoty
dotyczacych zwierzecych produktow ubocznych przeznaczonych do spozycia przez ludzi,
wlacznie z wprowadzeniem pewnych $cistych wymagan. Ponadto przewiduje, ze moga
zosta¢ przyjete odpowiednie przepisy przejsciowe.
(2) Wobec $cistej natury tych wymagan, jest konieczne ustanowienie przepisow
przejsciowych dla Belgii, Niemiec, Hiszpanii, Wtoch, Holandii, Szwecji i Wielkiej Brytanii,
aby da¢ dostateczny czas na dostosowanie przemystu. Ponadto, alternatywny sposob
gromadzenia, transportu, przechowywania, obrobki, przetwarzania i stosowania zwierzecych
produktow ubocznych jak rowniez metody usuwania tych produktéw ubocznych wymagaja
dalszego rozwoju,
(3) W zwiazku z tym, powinno by¢ przyznane jako $rodek tymczasowy odstgpstwo dla
Belgii, Niemiec, Hiszpanii, Wloch, Holandii, Szwecji i Wielkiej Brytanii w celu
umozliwienia im zatwierdzania operatorow dla dalszego stosowania przepiséw krajowych do
wyodrgbnionych zaktadow ttuszczowo-chemicznych kategorii 2 i 3.
(4) W celu =zapobiezenia =zagrozeniu dla zdrowia zwierzat 1 zdrowia
publicznego,odpowiednie systemy kontroli powinny zosta¢ utrzymane w Belgii, Niemczech,
Hiszpanii, Wloszech, Holandii, Szwecji i Wielkiej Brytanii w okresie stosowania przepiséw
przejsciowych.
(5) Przepisy ustalone w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZL DECYZIJE:

Artykut 1



Odstepstwo dotyczace wyodregbnienia zaktadow ttuszczowo-chemicznych kategorii 2 1 3

1. Stosownie do artykutu 32(1) rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002 1 w drodze odstepstwa od
artykutu 14(2) tego rozporzadzenia, Belgia, Niemcy, Hiszpania, Wtochy, Holandia, Szwecja i
Wielka Brytania moga dalej udziela¢ indywidualnych zezwolen zgodnie z przepisami
krajowymi najpdzniej do 31 pazdziernika 2005 r. dla operatorow pomieszczen i urzadzen nie
odpowiadajacych wymaganiom punktu (b) artykutu 14(2) i wymaganiom dla wyodrgbniania
zaktadow tluszczowo-chemicznych kategorii 2 i 3, pod warunkiem, ze przepisy krajowe:

(a) sa zgodne z wszelkim innym stosujacym si¢ prawodawstwem Wspolnoty;

(b) stosowane sa tylko w pomieszczeniach i urzadzeniach, ktére stosowaly te przepisy 1
listopada 2002 r.; oraz

(c) spelniaja wymagania, o ktérych mowa w punktach (c) i (d) artykutu 14(2) rozporzadzenia
(WE) nr 1774/2002.

2. Maja by¢ uzywane tylko pozyskane tluszcze z materiatow z kategorii 2 1 3. Ttuszcze
pozyskane z materiatu z kategorii 2 poddaje sie dodatkowej obrobce zgodnie z przepisami
rozdziatu III zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002. Dla dalszego polepszenia
bezpieczenstwa produktéw tojopochodnych stosowane sa procesy dodatkowe, takie jak
destylacja, filtracja i przetwarzanie z uzyciem srodkéw wchianiajacych.

Artykut 2
Srodki kontroli

Wilasciwy organ podejmuje niezbgdne $rodki dla kontroli zgodno$ci zatwierdzonych
operatorOw pomieszczen i urzadzen z warunkami okreslonymi w artykule 1.

Artykut 3
Cofanie zatwierdzen i usuwanie materialu nie zgodnego z niniejsza decyzja

1. Indywidualne zezwolenia wydawane przez wlasciwy organ dla wyodrgbnienia kategorii 2 i
3 zaktaddéw tluszczowo-chemicznych natychmiast i trwale wycofuje si¢ w odniesieniu do
operatora, pomieszczenia albo urzadzenia, jesli warunki okreslone w niniejszej decyzji nie sa
dalej spetniane.

2. Wlasciwy organ wycofuje zezwolenia wydane zgodnie z artykulem 1 najpozniej do 31
pazdziernika 2005 r. Wlasciwy organ nie udziela ostatecznego zezwolenia na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002 chyba, ze na podstawie swych inspekcji upewni sie, ze
pomieszczenia 1 urzadzenia,o ktérych mowa w artykule 1 spetniaja wszystkie wymagania
tego rozporzadzenia.

3. Materiat, ktory nie spetnia wymagan niniejszej decyzji jest usuwany zgodnie z instrukcjami
wlasciwego organu.

Artykut 4

Zgodno$¢ z niniejsza decyzja ze strony Panstw Cztonkowskich, ktorych sprawa dotyczy
Belgia, Niemcy, Hiszpania, Wlochy, Holandia, Szwecja i Wielka Brytania natychmiast
podejma niezbedne $rodki dla zastosowania si¢ do niniejszej decyzji i je opublikuja.
Niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisjg.

Artykut 5

Zastosowanie



Niniejsza decyzjg stosuje sig¢ od 1 maja 2003 r. do 31 pazdziernika 2005 r.
Artykut 6
Adresaci
Niniejsza decyzja jest skierowana do Krélestwa Belgii, Republiki Federalnej Niemiec,
Krolestwa Hiszpanii, Republiki Wtoskiej, Krolestwa Holandii, Krolestwa Szwecji i
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Polnocne;.
Sporzadzono w Brukseli, 12 maja 2003 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji

(1) Dz.U. L 273, 2 10.10.2002 ., str. 1.



Decyzja Komisji
z 12 maja 2003 r.

odnoszaca si¢ do przepisow przejsciowych rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002 dotyczacych
urzadzen spalania o niskiej wydajnosci lub do urzadzen wspolspalania, ktore nie spalaja
albo nie wspolspalaja wyszczegolnionych materialow ryzyka albo tuszy zawierajacych takie
materialy

(Notyfikowana jako dokument numer C(2003) 1501)
(Wylacznie teksty angielski, finski i szwedzki sg autentyczne)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2003/327/WE)
KOMISJA WSPONOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 3
pazdziernika 2002 r. o przepisach zdrowotnych dotyczacych produktow ubocznych pochodzenia
zwierzecego nie przeznaczonych do spozycia przez ludzi(1), w szczegdlnosci jego artykut 32(1),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 przewiduje catkowita rewizje przepisow Wspdlnoty
dotyczacych produktow ubocznych pochodzenia zwierzgcego, nie przeznaczonych do spozycia
przez ludzi, wlacznie z wprowadzeniem pewnej liczby $cistych wymagan. Przewiduje ponadto,
7e moga by¢ wprowadzone pewne odpowiednie przepisy przejsciowe.

(2) Wobec $cistej natury tych wymagan, konieczne jest ustanowienie przepisow przejsciowych
dla Finlandii i Wielkiej Brytanii, aby da¢ dostateczny czas na dostosowanie przemystu. Ponadto,
alternatywny sposob pozyskiwania, transportowania, przechowywania, obrobki, przetwarzania i
uzytkowania produktéw ubocznych jak rowniez metody usuwania tych produktéw ubocznych
wymagaja dalszego rozwoju.

(3) Zgodnie z tym powinno zosta¢ przyznane Finlandii i Wielkiej Brytanii uchylenie jako $rodek
tymczasowy, w celu umozliwienia im zatwierdzenia operatoréw dla dalszego stosowania
przepiséw krajowych dla urzadzen spalania o niskiej wydajnos$ci albo do urzadzen wspoltspalania,
ktore nie spalaja albo nie wspolspalaja wyszczegdlnionych materialow ryzyka albo tuszy
zawierajacych te materialy.

(4) W celu zapobiezenia zagrozeniu dla zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego, odpowiednie
systemy kontroli powinny zosta¢ utrzymane w Finlandii i w Wielkiej Brytanii na czas
obowiazywania przepisow przejsciowych.

(5) Przepisy ustalone w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat,



PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:
Artykut 1
Uchylenie dotyczace urzadzen spalania o niskiej wydajno$ci albo wspotspalania

1. Stosownie do artykutu 32(1) rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002 i z uchylenie artykutu 12(3)
tego rozporzadzenia, indywidualne zezwolenia moga dalej by¢ udzielane najpdzniej do 31
grudnia 2004 r. dla operatoro6w zgodnie z przepisami krajowymi dla urzadzen spalania o niskiej
wydajnosci albo wspotspalania, do ktorych nie stosuje sig¢ dyrektywa 2000/76/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady(2) i ktore nie spalaja albo nie wspodtspalaja wyszczegdlnionych materiatow
ryzyka albo tuszy zawierajacych te materialy, w celu zastosowania tych przepiséw krajowych
przez Finlandig jesli chodzi o urzadzenia spalania albo wspolspalania o niskiej wydajnosci oraz
przez Wielka Brytanig jesli chodzi o urzadzenia spalania o niskiej wydajnosci, pod warunkiem
ze:

(a) zwierzece produkty uboczne sa poddawane obrdbce i sktadowane w sposob bezpieczny i sa
spalane albo wspodtspalane bez nadmiernej zwtoki w taki sposob, ze zostaja zredukowane do
suchego popiotu;

(b) suchy popidt jest usuwany w sposdb wilasciwy i prowadzone sa zapisy co do ilosci i opisu
spalonych zwierzgcych produktow ubocznych oraz daty tego spalenia;

(c) przepisy krajowe stosowane sa tylko w pomieszczeniach i urzadzeniach, ktore zastosowaly te
przepisy 1 listopada 2002 r.

2. suchy popidt nie jest usuwany z komory spalania, dopdki spalenie nie jest catkowite. Transport
i posrednie sktadowanie suchego popiotu odbywaja si¢ w zamkni¢tym pojemniku, aby zapobiec
rozproszeniu w srodowisku i aby mogt by¢ bezpiecznie usunigty.

3. W wypadku utraty zdrowia albo nieprawidtowych warunkow eksploatacyjnych, operator musi
jak najszybciej zredukowaé lub przerwac czynnosci, dopoki nie beda mogly by¢ podjete w
normalnych warunkach.

Artykut 2
Srodki kontroli

Wiasciwy organ podejmuje $rodki niezb¢dne do kontrolowania zgodnosci zatwierdzonych
operatorOw pomieszczen i urzadzen z warunkami okreslonymi w artykule 1.

Artykut 3
Wycofywanie zezwolen i usuwanie materiatu nie zgodnego z niniejsza decyzja

1. Indywidualne zezwolenia wydawane przez wilasciwy organ dla urzadzen spalania albo
wspotspalania o niskiej wydajnosci, do ktérych nie stosuje si¢ dyrektywa 2000/76/WE 1 ktore nie
spalaja albo nie wspotspalaja wyszczegolnionych materiatéw ryzyka albo tuszy zawierajacych te
materialy zostaja natychmiast i trwale cofnigte w stosunku do operatora, pomieszczenia albo
urzadzenia, jesli warunki okreslone w niniejszej decyzji nie sa dalej spelniane.

2. Wlasciwy organ wycofuje zezwolenia wydane zgodnie z artykutem 1 najp6zniej do 31 grudnia
2004 r.



Wilasciwy organ nie udzieli ostatecznego zezwolenia w mysl rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002
dopoki w oparciu o swe inspekcje nie upewni sig, ze pomieszczenia i urzadzenia, o ktérych
mowa w artykule 1 spelniaja wszystkie wymagania tego rozporzadzenia.
3. Materialy, ktére nie speiniaja wymagan niniejszej decyzji bgda usuwane zgodnie z
instrukcjami wlasciwego organu.

Artykut 4
Zgodno$¢ z niniejsza decyzja ze strony Panstw Cztonkowskich, ktorych sprawa dotyczy

Finlandia 1 Wielka Brytania natychmiast ustanowia przepisy niezbgdne dla zastosowania si¢ do
niniejszej decyzji i je opublikuja. Niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.

Artykut 5
Zastosowanie
1. Niniejsza decyzje stosuje si¢ od 1 maja 2003 r. do 31 grudnia 2004 r.
2. Stosuje si¢ ja do Republiki Finlandii odno$nie urzadzen spalania i wspotspalania o niskiej
wydajnosci.
Stosuje si¢ ja do Zjednoczonego Kroélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Poétnocnej odnos$nie
urzadzen spalania o niskiej wydajnosci.

Artykut 6

Adresaci

Niniejsza decyzja jest skierowana do Republiki Finlandii i do Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej
Brytanii i Irlandii Potnocne;.

Sporzadzono w Brukseli, 12 maja 2003 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji

(1) Dz. U. nr L 273 7 10.10.2002, str. 1.
(2) Dz. U. nr L 333 z 28.12.2000, str. 1.



DECYZJA KOMISJI

z dnia 12 maja 2003
dotyczaca dzialan przejsciowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr 1774/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zastosowania odpadow kuchennych i
spozywczych Kategorii 3 w paszach przeznaczonych dla trzody chlewnej jak rowniez w
sprawie zakazu wykorzystania bialek jednego gatunku w przypadku karmienia trzody
chlewnej zlewkami

(Notyfikowana jako dokument nr K(2003) 1502)
(tylko tekst niemiecki jest wiazacy)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2003/328/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dn. 30
pazdziernika 2002 wraz z przepisami zdrowotnymi zwigzanymi z ubocznymi produktami
pochodzenia zwierzecego nie przeznaczonymi do spozycia przez ludzi ('), a w szczegélnosci
majac na uwadze artykut 32,

ZWazywszy, co hastgpuje:

1) Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 przewiduje catkowicie nowe opracowanie prawa
wspolnotowego dotyczacego ubocznych produktoéw zwierzecych nie przeznaczonych
do spozycia przez ludzi, wraz z ustaleniem szeregu bardziej surowych zalozen. Poza
tym ustala, ze b¢da mogty zosta¢ uchwalone wlasciwe dziatania przej$ciowe.

2) Wobec surowego charakteru tychze zatozen nalezy przewidzie¢ dziatania przejsciowe
dla Niemiec i Austrii tak, aby przemyst miat wystarczajaco duzo czasu w celu
dostosowania si¢ do owych zatozen. Ponadto nalezy dalej rozwija¢ alternatywne
metody odbierania, transportowania, przechowywania, postgpowania, przetwarzania i
zastosowania ubocznych produktéw zwierzecych jak rowniez metody usuwania
tychze produktow ubocznych.

3) Parlament Europejski postuluje w szczegdlnosci za dzialaniami przejsciowymi
dotyczacymi odpadéw kuchennych i spozywczych Kategorii 3.

4) Nastgpnie nalezy przyjac regulacje wyjatkowa dla Niemiec 1 Austrii jako dzialanie
przejsciowe, tak, aby mogto ono dopusci¢ dalsze stosowanie przepiséw krajowych

(') Dz. U. Nr L 273 z dn. 10.10.2002, str. 1



5)

6)

7)

dotyczacych zastosowania przez przedsigbiorcow odpadéw kuchennych i
spozywczych Kategorii 3 na pasze dla trzody chlewnej, przy czym brane sa pod
uwagg kontrole inspekcyjne Komisji w Niemczech 1 Austrii.

Zgodnie z definicja ,,odpadow kuchennych i spozywczych” zawarta w rozporzadzeniu
(WE) Nr 1774/2002 odpadki z miejsc sprzedazy detalicznej tj. np. z supermarketow
lub z wytworni artykulow spozywczych, produkty handlu detalicznego nie sq uwazane
za odpadki kuchenne i z tego tez powodu nie powinny by¢ objete regulacja wyjatkowa
przewidziang w niniejszym orzeczeniu.

W celu uniknigcia zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat w Niemczech i1 Austrii,
powinny by¢ utrzymane odpowiednie systemy kontrolne w okresie obowiazywania
przedsigwzig¢ przejsciowych.

Przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu dziatania odpowiadaja stanowisku Statego
Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat.

PRZYJELA NASTEPUJACA DECYZIJE:

Artykut 1

Regulacja wyjatkowa w sprawie zastosowania odpadéw kuchennych i spozywczych Kategorii
3 na pasze przeznaczone dla trzody chlewnej jak réwniez w sprawie zakazu wykorzystania
biatek w obrgbie tego samego gatunku w przypadku karmienia trzody chlewnej zlewkami

Zgodnie z artykutem 32 ust. 2 rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002 i odbiegajac od artykutlu
22 ust. 1 litera a) i b) tego rozporzadzenia Niemcy i Austria moga wydawaé uzytkownikom
zaktadow i obiektow zgodnie z przepisami krajowymi, az do 31 pazdziernika 2006r.,
pojedyncze zezwolenia na stosowanie przepisow i zatozen zawartych w przedtozonej decyzji
dotyczacej zastosowania odpadoéw kuchennych i spozywczych na pasze przeznaczone dla
trzody chlewnej, o ile:

a)

b)

odpady kuchenne i spozywcze kategorii 3 pochodza wytacznie z restauracji, firm
cateringowych i kuchni, wraz z punktami zbiorowego zywienia i kuchniami
gospodarstwa domowego w Panstwach Cztonkowskich;

odpady kuchenne i spozywcze Kategorii 3, wytaczajac wytwarzanie przetworzonych
odpadow kuchennych (zlewek), przeznaczone sa na karmg dla trzody chlewnej w obu
Panstwach Cztonkowskich 1 o ile nie ma miejsca handel odpadami kuchennymi 1
spozywczymi kategorii 3 jak rowniez wyprodukowanymi z nich zlewkami;

przepisy krajowe zawieraja przynajmniej warunki zastosowania przewidziane w
zataczniku do niniejszej decyzji;

nieprzetworzone lub przetworzone odpady kuchenne i spozywcze kategorii 3 nie sa
zuzywane na paszg dla dzikow i dzikow hodowlanych i o ile

hodowcy ci pracowali 1 listopada 2002 zgodnie z przepisami krajowymi.



Artykut 2
Dziatania kontrolne
Wiasciwy organ podejmuje konieczne dziatania, aby kontrolowa¢ czy przez uzytkujacych
zaktady i obiekty, ktorzy otrzymali zezwolenie, przestrzegane sa warunki wymienione w art.
1.

Artykut 3
Odebranie zezwolen 1 usuwanie materiatu, ktory nie spetnia warunkéw niniejszej decyzji
1. Wydane przez wiasciwy organ poszczegélne zezwolenia dotyczace zuzytkowania odpadow
kuchennych i spozywczych Kategorii 3, bgda natychmiast ostatecznie odbierane
uzytkownikom, zaktadom lub obiektom, w przypadku, gdy warunki ustalone w tymze

rozporzadzeniu nie sa juz przestrzegane.

2. Materiat, ktory nie spetnia warunkéw niniejszej decyzji, nalezy usuna¢ zgodnie z
instrukcjami wlasciwego organu.

Artykut 4
Sprawozdanie roczne i regularna kontrola

1. Wiasciwy organ przedklada Komisji corocznie, najp6zniej do 31 marca, sprawozdanie na
bazie dziatan kontrolnych wymienionych w artykule 2.

2. Komisja kontroluje regularnie realizacjg niniejszej decyzji na podstawie sprawozdan
rocznych wymienionych w ust. 1 jak rowniez na podstawie przeprowadzonych przez Komisj¢
kontroli inspekcyjnych.

Artykut 5
Wypehianie zatozen niniejszej decyzji przez Panstwa Cztonkowskie
Niemcy i1 Austria podejmuja niezwlocznie wymagane dziatania, stosuja si¢ tym samym do
niniejszej decyzji, jak rowniez publikuja je. Niezwlocznie informuja o tym Komisjg.

Artykut 6
Zastosowanie
Niniejsza decyzja obowiazuje od dnia 1 maja 2003r. az do dnia 31 pazdziernika 2006r.

Artykut 7

Adresaci



Niniejsze orzeczenie skierowane jest do Federalnej Republiki Niemiec i Republiki Austrii.
Bruksela, 12 maj 2003
W imieniu komisji

David BYRNE
Czlonek Komisji



ZALACZNIK
ZASTOSOWANIE ODPADOW KUCHENNYCH I SPOZYWCZYCH KATEGORII 3
A. Zobowiazania ogdlne

1. Odpady kuchenne i spozywcze kategorii 3 (,,odpady kuchenne i spozywcze”’) nalezy

odebra¢, transportowac, sktadowac, uzytkowac, poddawaé obrobce i zastosowaé zgodnie z

warunkami zawartymi w niniejszym zalaczniku.

2. Nie przetworzone odpady kuchenne i spozywcze:

a) powinny by¢ odebrane przez firmg odbierajaca odpady z kuchni wymienionych w artykule

1, podpunkt a);

b) powinny by¢ odebrane z terenu, ktory nie podlega ograniczeniom zgodnie z przepisami

Wspdlnoty o zwalczaniu klasycznego pomoru $win lub innych choréb wymienionych w liscie

A OIE (Migdzynarodowego Urzedu ds. Zwalczania Epizootii), ktora mogtaby by¢

przeniesiona z odpadkéw kuchennych i spozywcezych na trzodg chlewna.;

¢) powinny by¢ przetwarzane przez zatwierdzonych przedsigbiorcéw w zatwierdzonych

zaktadach przetworczych, ktore nie znajduja si¢ w tym samym miejscu co gospodarstwo

zajmujace si¢ chowem zwierzat. W przypadku Austrii wlasciwy organ moze zezwoli¢ na

odchylenia od przepiséw o separacji do 30 kwietnia 2004 r., o ile wlasciwy organ:

1) dokonal odpowiedniej oceny ryzyka i jest przekonany o tym, Ze nie istnieje zagrozenie dla
zdrowia ludzi 1 zwierzat;

il) przedtozyt Komisji kopig w/w oceny ryzyka;

iil) przeprowadza inspekcj¢ zaktadow z dwutygodniowym odstgpem, podejmuje wszystkie

pozostate dzialania, ktére wymagane sa w ramach kontroli dotyczacej stosowania si¢ do

niniejszej decyzji.

3. Zlewki

a) powinny by¢ odebrane przez zatwierdzona firmg odbierajaca odpady z zatwierdzonych
zaktadow przetworczych;

b) nalezy stosowac jako paszeg dla tucznikéw w zatwierdzonych gospodarstwach zajmujacych
si¢ chowem, nalezy trzodg chlewna wysyta¢ bezposrednio do uboju.

4. Wiasciwy organ musi wyda¢ zezwolenie dla firm odbierajacych odpady, dla przetworcow
odpadow kuchennych i spozywczych jak rowniez dla spedytorow i stosujacych zlewki.

5. Wszyscy objeci zezwoleniem utrzymuja w dobrym stanie zaktad jak i wyposazenie,
prowadza go i przetwarzaja odpady kuchenne i spozywcze zgodnie z zarzadzeniami punktu C.

6. Wlasciwy organ gwarantuje, iz zezwolenie, dokumenty handlowe, ksiggowos$¢, inspekcja
urzedowa jak rowniez lista zakladéw spelniaja postanowienia zawarte w punkcie D.

B. Odbidr i transport odpadéw kuchennych i spozywczych w celu karmienia trzody chlewnej

1. Odpadki kuchenne i spozywcze nalezy odbiera¢/gromadzi¢ i transportowa¢ w dobrze
przykrytych, szczelnych zbiornikach lub pojazdach; nalezy je bezzwlocznie dostarczy¢ do
zatwierdzonego zaktadu przetworczego.

2. Stosowane do transportu odpadow kuchennych i spozywczych pojazdy, plandeki i inne
przykrycia jak rowniez zbiorniki nadajace si¢ do recyklingu nalezy oczys$ci¢, zdezynfekowac i
przechowywac¢ w czystym stanie. Pojazdy i zbiorniki, ktore stosowane sa do transportu



nieprzetworzonych odpadow kuchennych i spozywczych nie nalezy stosowaé¢ do transportu
zlewek.

3. Odpaddéw kuchennych i spozywcezych nie nalezy dostarcza¢ do zaktadoéw, w ktorych ma
miejsce chow przezuwaczy, chyba, Ze za zezwoleniem wilasciwego organu.

C. Zatozenia dla zaktadow, w ktérych przetwarzane sa odpady kuchenne i spozywcze na
zlewki.

Zatozenia ogblne

1. Zatwierdzony zaklad przetworczy musi by¢ wyspecjalizowany z zakresu przetworstwa
odpadow kuchennych i spozywczych na zlewki jako paszy dla trzody chlewnej 1 nie znajduje
si¢ w poblizu budynkow, w ktoérych hodowane sa zwierzeta lub tez sporzadzane sa inne pasze.
2. Nieupowaznionym i zwierz¢tom wstgp do tych zaktadow jest wzbroniony. Zwierz¢tom
zabroniony jest dostgp do nieprzetworzonych odpadéw kuchennych i spozywczych jak
réwniez do pochodzacych z nich cieczy. Nalezy stosowaé systematyczng ochrong przed
ptakami, gryzoniami, owadami i innymi szkodnikami.

3. Podlogi powinny by¢ nieprzepuszczalne, powinny by¢ czyszczone i ulozone w taki sposob,
aby umozliwialy odptyw plynoéw i tak, aby nie mogty one przecieka¢ z zanieczyszczonego
obszaru do obszaru czystego lub tez do zlewek.

Czyste i zanieczyszczone obszary

4. Nalezy okresli¢ czyste 1 zanieczyszczone obszary, ktore oddzielone sa catkowicie
przynajmniej $ciang. Obszar zanieczyszczony (dostawa) jak rowniez obszar czysty musza
umozliwia¢ czyszczenie 1 dezynfekcjg. Obszar zanieczyszczony musi posiada¢ zadaszone
pomieszczenie do sktadowania, w ktorym sktadowane sa nieprzetworzone odpady kuchenne i
Spozywcze.
5. Nieprzetworzone odpady kuchenne i spozywcze nalezy roztadowa¢ w obszarze dostaw, jak
réwniez:

a) niezwlocznie przetworzy¢; lub tez

b) sktadowa¢ w odpowiednich zbiornikach w obszarze dostaw i przetworzy¢

natychmiast lub tez w ciagu 24 h od dostawy.

6. Przetworzone odpady kuchenne i1 spozywcze nalezy uzytkowac i sktadowaé¢ w
przeznaczonym do tego celu obszarze czystym, tak, aby wykluczona byta kontaminacja z
nieprzetworzonymi odpadami kuchennymi i spozywczymi.
7. Osoby, ktore przebywaly w obszarze zanieczyszczonym, moga wejs¢ do obszaru czystego
tylko po uprzedniej dezynfekcji lub zmianie obuwia i odziezy wierzchnie;.
8. Urzadzenia i przybory, ktore znajdowaly si¢ w obszarze zanieczyszczonym, moga by¢
tylko wtedy przeniesione do obszaru czystego, jesli sa one wystarczajaco oczyszczone i
zdezynfekowane zgodnie z numerami 11 do 14.
9. Na terenie zaktadu musi by¢ dostgpna dla personelu wystarczajaca ilo$¢ toalet, przebieralni
1 pomieszczen sanitarnych.

Normy przetworstwa
10. Po usunigciu wszystkich ciat obcych (metali, tworzyw sztucznych i materiatow

pakujacych) odpady kuchenne i spozywcze nalezy rozdrobni¢ do wielkosci przynajmniej 50
mm i przetwarzaé¢ przez co najmniej 60 minut w temperaturze wewngtrznej przynajmniej



90°C ciagle mieszajac lub za pomoca alternatywnej metody, ktéra pokrywa sig ze standardami
zatwierdzonymi przez wlasciwy organ.

Urzadzenia czyszczace i dezynfekujace

11. Zaktad musi dysponowaé¢ odpowiednimi urzadzeniami (wlacznie z wodociagiem), tak,
aby mozna byto czysci¢ i dezynfekowac pojemniki i pojazdy (wraz z kotami).

12 Pojazdy (wraz z kotami) uzywane do transportu nieprzetworzonych odpadéw kuchennych
1 spozywczych lub zlewek sa czyszczone i dezynfekowane przed wjazdem na obszar czysty
lub, jesli nie wjezdzaja na obszar czysty, przed opuszczeniem terenu zaktadu.

13. Pojemniki uzywane do nie przetworzonych odpadow kuchennych i spozywczych lub
zlewek sa czyszczone i dezynfekowane po kazdorazowym uzyciu, a zaktad jest czyszczony na
koniec kazdego dnia, w ktorym odbywat si¢ proces przetwarzania.

14. Wlasciwy organ zapewnia, ze potwierdza si¢ urzgdowo, ze srodki przeznaczone do
dezynfekcji oraz stgzenie, w ktorych sg one uzywane, sa w stanie zniszczy¢ wirus
klasycznego pomoru $win.

Wyposazenie

15. Zaktad musi by¢ wyposazony w odpowiednig instalacj¢ grzewcza z doktadnie
wykalibrowanymi urzadzeniami pomiarowymi przeznaczonymi do ciagtego kontrolowania
standardow przetwarzania ( temperatury, czasu) i wszystkich innych parametrow, ktora to
instalacj¢ wlasciwy organ uwaza za niezbedna w celu wypelnienia przepisow.

16. Instalacj¢ grzewcza oraz urzadzenia z nig wspotpracujace nalezy poddac kalibracji
przynajmniej raz w roku, a przez caly rok utrzymywac w dobrym stanie.

D. Zatwierdzanie, dokument handlowy, ksiggowos$¢, inspekcja i lista zatwierdzonych
zaktadow

Zatwierdzenie uzytkownikoéw zaktadow i zakladow

1. Wlasciwy organ moze wyda¢ lub utrzymaé zezwolenie na odbior/zbieranie i
transportowanie czy przetwarzanie odpadéw kuchennych i spozywczych lub na wysytke czy
przetwarzanie zlewek na paszg dla trzody chlewnej tylko wtedy, kiedy jest przekonany, ze
spelniane beda warunki przedstawione w niniejszej decyzji.

2. W zezwoleniu wyspecyfikowane sa w szczegdlnosci nastgpujace punkty:

a) przedsigbiorca i adres zatwierdzonego zaktadu;

b) identyfikacja zatwierdzonej instalacji grzewczej;

c) data, z ktora wygasa zezwolenie, najpdzniej 31 pazdziernik 2006 r.

3. W przypadku zaktadow przetworczych zezwolenie musi jeszcze zawiera¢ dodatkowo
nastgpujace dane:

a) obszary zaktadu, do ktorych dostarczane sa i w ktorych przetwarzane sa odpady kuchenne i
SpOZywcze;

b) uzywane parametry (temperatura, czas, wielko$¢ czastki).

4. W przypadku, gdy wydane zezwolenie nie zawiera danych wymienionych w ust. 2 1 3,
wlasciwy organ wystawia nowe zezwolenie, w ktérym zawarte sa owe dane oraz
przedstawione sa wszystkie pozostate warunki, ktore wtasciwy organ uznaje za niezb¢dne w
celu zapewnienia mozliwo$ci odtworzenia pochodzenia produktéw i wypetnienia przepisow.

Dokument handlowy



5. Dokumenty handlowe moga wystepowa¢ w formie papierowej lub elektronicznej i musza
towarzyszy¢ przesytce odpadéw kuchennych i spozywczych lub zlewek podczas ich
transportu. Wytworca, firma odbierajaca/firma transportowa i odbiorca zatrzymuja sobie po
jednej kopii dokumentu handlowego w formie pisemnej lub, w przypadku formy
elektronicznej, w wydruku tegoz dokumentu.

6. Dokumenty handlowe musza zawiera¢ nast¢pujace dane:

a) adres zaktadu, z ktorego odbierane sa/w ktérym gromadzone sa odpady kuchenne i
zywnosciowe lub zlewki;

b) data odbioru i data dostawy odpadow kuchennych i zywnosciowych lub zlewek;

c) ilos¢ 1 opis (jakos¢) odpadow kuchennych 1 zywnosciowych lub zlewek;

d) nazwa i adres firmy odbierajacej odpady lub firmy transportowej (jesli firma ta rézni sig od
firmy odbierajacej) oraz numer rejestracyjny pojazdu; i

e) adres miejsca przeznaczenia odpadow kuchennych i spozywczych lub zlewek.

Rejestracja

7. Wszystkie osoby, ktore gromadza/transportuja lub przetwarzaja odpady kuchenne i
spozywcze lub wysytaja/transportuja czy przetwarzaja zlewki, maja obowiazek
przechowywac przynajmniej przez okres dwoch lat dokumenty z rejestracji wraz z
odpowiednimi informacjami w dokumencie handlowym.

8. Poza tym uzytkownik zatwierdzonego zakladu przetwdrczego ma obowiazek
przechowywac przez okres przynajmniej dwoch lat zapisy rejestrujace datg przetwarzania
oraz uzywane parametry (temperaturg, czas).

Inspekcje urzgdowe

9. Wiasciwy organ przeprowadza wizyty inspekcyjne przynajmniej dwa razy w roku ( jedna
przynajmniej bez wezesniejszego zapowiedzenia) we wszystkich zatwierdzonych zaktadach
zgodnie z owa decyzja w czasie, ktorych kontrolowane jest przede wszystkim przestrzeganie
standardow sanitarnych i przetworczych jak rowniez nastgpujace aspekty:

a) separacjg obszarow czystych od zanieczyszczonych;

b) wielkos¢ czastek surowca;

¢) temperatur¢ osiagana podczas obrobki termicznej;

d) czas trwania obrobki termiczne;.

10. Poza tym ekspert techniczny przeprowadza inspekcj¢ raz w roku w zatwierdzonych
zaktadach, w czasie ktorej kontroluje instalacj¢ grzewcza oraz urzadzenia pomiarowe i
rejestrujace; przekazuje on raport wlasciwemu organowi oraz uzytkownikowi zaktadu.

Lista zakladow

11. Wlasciwy organ sporzadza dla swojego terytorium listg:

a) zatwierdzonych zaktadow, ktore odbieraja i transportuja odpady kuchenne i spozywcze;
b) zatwierdzonych zaktadow, ktore przetwarzaja odpady kuchenne i spozywcze;

c) zatwierdzonych zaktadow, ktore wysylaja i transportuja zlewki; i

d) zaktadow hodowlanych, w ktorych trzoda chlewna skarmiana jest zlewkami.

12. Kazdy zaktad lub zaktad hodowlany otrzymuje weterynaryjny numer identyfikacyjny.
13. Wlasciwy organ zapewnia, ze lista ta jest publicznie dostgpna.



Decyzja Komisji

z 12 maja 2003 r.
w sprawie przejsciowych przepisow na mocy Rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady odnosnie procesu obrobki termicznej nawozu

(Notyfikowana jako dokument numer C(2003) 1505)
(Tylko teksty francuski, holenderski, niemiecki, finski i szwedzki sa autentyczne)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2003/329/WE)

KOMISJA WSPONOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1774/2002 z 3
pazdziernika 2002 r. o przepisach zdrowia dotyczacych produktéw ubocznych pochodzenia
zwierzecego nie przeznaczonych do spozycia przez ludzi(1), w szczegélnosci jego artykut 32(1),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 przewiduje catkowita rewizje przepisow Wspdlnoty
dotyczacych produktéw ubocznych pochodzenia zwierzgcego nie przeznaczonych do spozycia
przez ludzi, wlacznie z wprowadzeniem pewnej liczby $cistych wymagan. Przewiduje ponadto,
7e moga by¢ wprowadzone pewne odpowiednie przepisy przejsciowe.

(2) Wobec $cistej natury tych wymagan, jest konieczne wydanie przepisow przejsciowych dla
Belgii, Francji, Holandii i Finlandii, aby umozliwi¢ dostosowanie przemystu. Ponadto,
alternatywny sposob pozyskiwania, transportowania, przechowywania, obrobki, przetwarzania i
uzytkowania zwierzgcych produktéw ubocznych, jak rowniez metody usuwania tych produktow
ubocznych wymagaja dalszego rozwoju.

(3) Odstepstwo jako $rodek tymczasowy powinno zosta¢ przyznane odpowiednio Belgii, Francji,
Holandii i Finlandii, aby umozliwi¢ im zatwierdzanie operatorow w celu dalszego stosowania
przepiséw krajowych dla procesu obrobki termicznej nawozu.

(4) W celu zapobiezenia zagrozeniu zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego powinny zostac¢
utrzymane odpowiednie systemy kontroli w Belgii, Francji, Holandii i Finlandii na czas
obowiazywania przepisow przejsciowych.

(5) Przepisy ustalone w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:



Artykut 1
Uchylenie dotyczace procesu obrobki termicznej nawozu

Stosownie do artykutlu 32(1) rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002 i w odstgpstwie od uregulowan
ustgpu 5(b) rozdziatu III zalacznika VIII do tego rozporzadzenia, Belgia, Francja, Holandia i
Finlandia moga nadal wydawa¢ indywidualne zezwolenia, najpdzniej do 31 grudnia 2004 r., dla
operatoré6w pomieszczen 1 urzadzen zgodnie z przepisami krajowymi, na stosowanie tych
przepiséw, w odniesieniu do obrobki termicznej nawozu, pod warunkiem, ze przepisy krajowe:
(a) gwarantuja catkowita redukcje czynnikdw chorobotworczych;

(b) sa stosowane tylko w pomieszczeniach i urzadzeniach, ktore stosowaty te przepisy w dniu 1
listopada 2002 r.; oraz

(c) stosuja si¢ do pozostatych wymagan rozdziatu III zatacznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr
1774/2002.

Artykut 2
Przepisy kontroli

Wilasciwy organ podejmuje niezbg¢dne $rodki, w celu kontroli zgodno$ci zatwierdzonych
operatorOw pomieszczen i urzadzen z warunkami okreslonymi w artykule 1

Artykut 3
Wycofywanie zezwolen i usuwanie materiatu nie zgodnego z niniejsza decyzja

1. Indywidualne zezwolenia ze strony wlasciwych organdw w sprawie obrobki termicznej
nawozu bgda natychmiast i trwale wycofane w odniesieniu do jakiego$ operatora, pomieszczenia
albo urzadzenia, jesli warunki okreslone w niniejszej decyzji nie beda dalej spetniane.

2. Wiasciwy organ wycofuje zezwolenia przyznane zgodnie z artykulem 1 najpdzniej do 31
grudnia 2004 r.

Wlasciwy organ nie wydaje ostatecznego zezwolenia na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1774/2002 dopoki na podstawie swych inspekcji nie upewni sig, ze pomieszczenia i urzadzenia, o
ktérych mowa w artykule 1 spetniaja wszystkie wymagania tego rozporzadzenia.

3. Material, ktory nie spelnia wymagan niniejszej decyzji jest usuwany zgodnie z instrukcjami
wlasciwego organu.

Artykut 4
Zgodno$¢ z niniejsza decyzja ze strony Panstw Cztonkowskich, ktorych sprawa dotyczy

Belgia, Francja, Holandia i Finlandia natychmiast podejmuja niezbgdne $rodki dla zastosowania



si¢ do niniejszej decyzji i publikuja te §rodki. Niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisjg.
Artykut 5
Zastosowanie

Niniejsza decyzjg stosuje si¢ od 1 maja 2003 r. do 31 grudnia 2004 r.

Artykut 6
Adresaci

Niniejsza decyzja jest skierowana do Krélestwa Belgii, Republiki Francuskiej, Krolestwa
Holandii i Republiki Finlandii.

Sporzadzono w Brukseli, 12 maja 2003 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji

(1) Dz.U. nr L 273, 7 10.10.2002 r., str. 1.



ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) Nr 808/2003
z dnia 12 maja 2003
dotyczace zmiany Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) Nr 1774/2002 wraz z przepisami zdrowotnymi zwigzanymi z ubocznymi
produktami zwierze¢cymi
nie przeznaczonymi do spozycia przez ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady wraz z
przepisami zdrowotnymi zwiazanymi z ubocznymi produktami zwierzgcymi nie przeznaczonymi
do spozycia przez ludzi (1), a w szczegdlno$ci majac na uwadze artykut 12 ust. 5 i artykut 32 ust.
1,

ZWazywszy, co hastgpuje:

(1) Naukowy Komitet Sterujacy wydal w dn. 16/17 stycznia 2003 stanowisko dotyczace TSE,
bezpieczenstwa w spalarniach o matej potencjalnej zdolno$ci do spalania materiatu
pochodzenia zwierzgcego potencjalnie zakazonego TSE.

(2) W celu uwzglednienia owego stanowiska przedtozono postanowienie, ze nalezy zmieni¢
Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 w odniesieniu do spalarni lub zaktadow utylizacyjnych o
malej zdolnosci produkcyjnej w celu usuwania tusz okreslonych zwierzat.

(3) Poza tym nalezy zmieni¢ zalaczniki Rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002, aby nanies$¢ szereg
zmian technicznych, dzigki ktérym moga one by¢ lepiej dopasowane do artykutow
wspomnianego rozporzadzenia oraz by azeby moc sporzadzi¢ bardziej przejrzyste reguly,
ktore beda mialy zastosowanie przy szeregu dodatkowych produktow.

(4) Nalezy przewidzie¢ dodatkowe reguty w odniesieniu do oczyszczania $ciekow z zaktadow, w
ktérych moga powstawac mikrobiologiczne lub inne ryzyka skazenia spowodowane
zastosowaniem materiatu Kategorii 1 lub Kategorii 2.

(5)Nalezy rowniez skorygowac¢ btad w tekscie dotyczacy wymogoéw technicznych odnos$nie
przetwarzania produktow ubocznych zgodnie z metoda przetworstwa nr 2.

(6) Podczas, gdy utrzymany jest zakaz wykorzystywania w zywieniu, zgodnie z decyzja Rady
2000/766/WE (2), powinny obowiazywaé mniej surowe wymogi dotyczace obrobki
przetworzonego biatka ssakow, poniewaz sa one okre§lone jako odpad i przeznaczone
wylacznie do zniszczenia.

(1) Dz. U.Nr L 273 z dn. 10.10.2002, str. 1
(2) Dz. U.Nr L 306 z dn. 7.12.2002, str. 32



(7) Dlatego tez rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 powinno zosta¢ odpowiednio zmienione.
(8) Przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu dziatania odpowiadaja stanowisku Stalego
Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat.
PRZYJELA NASTEPUJACE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1
W rozporzadzeniu (WE) Nr 1774/2002 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. Artykut 12 ust. 3 litera a) otrzymuje nastgpujace brzmienie:
,»a) ma zastosowanie tylko w celu usuwania martwych zwierzat towarzyszacych i ubocznych
produktéw pochodzenia zwierzgcego w rozumieniu art. 4 ust. 1 litera b), art. 5 ust. 1 i art. 6 ust. 1,
dla ktorych dyrektywa 2000/76/WE nie ma zastosowania;”
2. W art. 12 ust. 3 dodaje si¢ nastgpujaca liter¢ h):
,»h) wypelnia warunki zawarte w zataczniku IV rozdzial VII, o ile ma ono zastosowanie w celu
usuwania ubocznych produktow pochodzenia zwierzgcego w rozumieniu art. 4 ust. 1 litera b).”
3. Zataczniki od I do IX zmieniane sa w zgodnosci z zatacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie wraz z dniem opublikowania go w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Rozporzadzenie obowiazuje od dnia 1 maja 2003.

Niniejsze rozporzadzenie jest wiazace w swojej calosci i stosowane bezposrednio we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich.

Bruksela, 12 maja 2003
Dawid imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



ZAEACZNIK

W zalacznikach od I do IX rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1. W zalaczniku [ wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) Specyficzne definicje pod liczbami 15, 37, 42 1 55 do 58 zastapione zostaja nastgpujacymi
definicjami:

,»15. ,,0dpady kuchenne i spozywcze” wszystkie odpady spozywcze pochodzace z restauracji,
firm cateringowych oraz kuchni, zarowno domowych jak i zywienia zbiorowego witaczajac
uzywany olej jadalny;”;

,» 37. ,,Gnojowica” odchody i/lub mocz zwierzat gospodarskich, z lub bez $cidtki, jak rowniez
guano, nieprzetworzone lub przetworzone zgodnie z zalacznikiem VIII rozdziat III lub w inny
sposob przetworzone w zaktadach wytwarzajacych biogaz i kompostujacych;”;

»42. ,Przetworzone biatko zwierzgce” zwierzgce biatko otrzymane wylacznie z materiatu
Kategorii 3, obrabianego zgodnie z zalacznikiem V rozdzial II w taki sposéb, ze moze by¢
zastosowane bezposrednio jako materiat paszowy lub w inny sposdb w paszach, wlacznie z
karmami dla zwierzat towarzyszacych lub w nawozach organicznych lub w substancjach
ulepszajacych glebg; nie naleza tu produkty krwiopochodne, mleko, wyroby na bazie mleka,
siara, zelatyna, biatko hydrolizowane i dwufosfat, jajka i produkty jajczarskie, trdjfosforan
wapnia i kolagen;”;

5. ,,Nieprzetworzone pidra i elementy pidr” pidra i elementy pidr, ktére nie zostaty poddane ani
dziataniu parg ani innemu procesowi zabijania drobnoustrojow chorobotworczych;

56. ,,Nieprzetworzona wetna” welna owcza, ktora nie zostata poddana praniu fabrycznemu, ani
nie zostata uzyskana w procesie garbowania oraz nie zostata poddana procesowi zabijania
drobnoustrojow chorobotworczych;

57. ,Nieprzetworzone wlosie” wlosie przezuwaczy, ktore nie zostala poddana praniu
fabrycznemu, ani nie zostala uzyskana w procesie garbowania oraz nie zostata poddana
procesowi zabijania drobnoustrojéw chorobotworczych;

58. ,,Nieprzetworzona szczecina §winska” szczecina $winska, ktora nie zostata poddana praniu
fabrycznemu, ani nie zostata uzyskana w procesie garbowania oraz nie zostata poddana zabijania
drobnoustrojéw chorobotwérczych;”.

b) dodane zostaja nastepujace specyficzne definicje jako liczby od 59 do 63:

,»J9. ,,Kolagen” wyrob na bazie protein uzyskany z blon, skor i $ciggien zwierzecych jak réwniez
w przypadku §win, drobiu i ryb, uzyskany z kosci.

60. ,,O0sad z sit” widoczne trwate materiaty pochodzenia zwierzgcego, ktore zatrzymane zostaja
podczas przesiewania $ciekow, jesli wymagany jest proces obrobki wstgpnej zgodnie z
zalacznikiem II rozdziat IX;



61. ,,Mieszaniny ttuszczy/olei” material pochodzenia zwierzgcego ptywajacy na powierzchni
wody w oddzielaczach oleju ze $ciekdw, jesli wymagany jest proces obrobki wstepnej zgodnie z
zalacznikiem II rozdziat IX;

62. ,Mul’ widoczne trwale materialy pochodzenia zwierzgcego lub sktadniki osadzajace si¢ w
przewodach odptywowych i w osadnikach piasku, jesli wymagany jest proces obrobki wstepne;j
zgodnie z zatacznikiem II rozdziat IX;

63. ,Materiat z odpiaszczania” widoczne trwate materialty pochodzenia zwierzgcego lub sktadniki
zatrzymujace si¢ w osadnikach piasku, jesli przedstawia to proces obrobki wstgpnej zgodnie z
zalacznikiem II rozdzial 1X.”.

2. W zalaczniku II wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) rozdziat I ust. 2 litera b) przyjmuje nastgpujace brzmienie:
,0) 1) w przypadku materiatu Kategorii 3 stowa: ,,nie przeznaczone do spozycia przez ludzi”,

i1) w przypadku materialu Kategorii 2 (poza gnojowica i trescia przewodu pokarmowego)
oraz produktow z nich pozyskiwanych stowa: ,,nie do spozycia przez zwierzeta”, o ile materiat
Kategorii 2 jednak okres$lony jest w celu karmienia zwierzat zgodnie z art. 23 ust. 2 litera c)
zgodnie z ustalonymi we wspomnianym artykule ustalonymi warunkami, nalezy doda¢ na
etykiecie ,,do spozycia przez zwierzg¢ta...”, wraz z nazwa specyficznego gatunku zwierzgcia,
dla ktérego materiat zostat ustalony do spozycia,
ii1) w przypadku materialu Kategorii 1, oraz przetwarzanych produktéw z niego pozyskanych,
stowa ,,wytacznie do zniszczenia”,
1v) przy gnojowicy i zawarto$ci zotadka i jelit stowo ,,gnojowica”:”.

b) w rozdziale II dodany zostaje nastepujacy ust.4:

,»4. Material pakujacy nalezy poddaé procesowi spalania lub usunaé¢ w inny sposéb zgodnie ze
wskazowkami wlasciwego urzedu.”

c) rozdziat III ust. 1 przyjmuje nast¢pujace brzmienie:

,» (1) podczas transportu uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego i wyroby przetworzone
musza by¢ wyposazone w dokumenty handlowe lub, o ile jest to wymagane w niniejszym
rozporzadzeniu, w zas§wiadczenie weterynaryjne, wytaczajac przypadek produktow
przetworzonych z materiatu Kategorii 3, ktore dostarczane sa wewnatrz tego samego Panstwa
Cztonkowskiego od detalistow dla uzytkownika ostatecznego z wyjatkiem przedsigbiorstw.”

d) dodany zostaje rozdziat IX w nastgpujacej formie:

»~ROZDZIAL IX

Zbidrka materialdéw pochodzenia zwierzg¢cego podczas oczyszczania Sciekow



1. Zaktady przetwarzajace materiat Kategorii 1 i inne zaktady, w ktorych usuwany jest materiat
szczegblnego ryzyka, rzeznie i1 zaktady przetwarzajace material Kategorii 2 musza zaktadaé
przeprowadzenie procesu obrobki wstgpnej w celu filtracji i nagromadzenia materialu
pochodzenia zwierzg¢cego jako pierwszego stopnia oczyszczania Sciekow. Urzadzenia do obrobki
wstepnej skladaja si¢ z otworow odplywowych lub sit z otworem lub wielko$cia oczek
maksymalnie 6 mm na koncu procesu odptywu, lub sktadaja si¢ z rownowaznych systemow
zapewniajacych, ze state sktadniki w $ciekach przeptywajace przez owe urzadzenia nie sa
wicksze niz 6 mm.

2. Scieki z zaktadow zgodnie z ust.1 musza przej$é proces wstepnej obrobki, ktory to proces
zapewnia, ze wszystkie §$cieki zostana przefiltrowane w tymze procesie, zanim zostang
odprowadzone z zakladu. Nie moga mie¢ miejsca zadne procesy mielenia ani tez rozdrabniania,
ktére utatwityby przejscie materiatu pochodzenia zwierzgcego przez proces wstgpnej obrobki.

3. Wszystkie materiaty pochodzenia zwierzg¢cego, ktore zgodnie z ust. 1 zatrzymane zostana
podczas procesu obrobki wstgpnej w zakladach, nalezy zgromadzi¢ oraz transportowac jako
materiatl Kategorii 1 lub Kategorii 2 oraz utylizowaé zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia.

4. Scieki, ktore zgodnie z ust. 1 przeszty przez proces wstepnej obrobki w zakladzie, jak rowniez
scieki z zaktadow, ktére przyjmuja wytacznie material Kategorii 3, nalezy podda¢ obrdbce
zgodnie z innym wlasciwym prawem wspdlnotowym.”

3. W zataczniku III rozdziat 2 skresla si¢ ust. 51 10.
4. W zataczniku IV wprowadza sig¢ nast¢pujace zmiany:

a) Rozdziat I ust. 1 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,»(1) Spalarnie lub pot-spalarnie musza by¢ zaprojektowane, wyposazone i obstugiwane w sposob
umozliwiajacy spetnienie warunkow zawartych w niniejszym rozporzadzeniu. Nalezy
przestrzega¢ nastgpujacych wymogoéw higieny:

a) Produkty uboczne pochodzenia zwierz¢cego nalezy podda¢ utylizacji natychmiast po ich
dostarczeniu. Do momentu utylizacji nalezy je przechowywac zgodnie z przepisami.

b) Kontenery, pojemniki oraz ewentualnie pojazdy, w ktorym transportowany byt materiat
nieprzetworzony, nalezy oczysci¢ w odpowiednio wskazanym ku temu miejscu, przy
czym nalezy dopilnowac¢, aby podczas sktadowania obchodzono si¢ ze §ciekami zgodnie
z rozdziatem III.

c) Nalezy systematycznie podejmowac kroki w celu zabezpieczenia przed ptakami,
gryzoniami, insektami oraz innymi szkodnikami. W celu tym nalezy realizowac
udokumentowany program zwalczajacy szkodniki.

d) Nalezy ustali¢ i udokumentowaé procedurg sprzatania we wszystkich obszarach zaktadu.
Nalezy dysponowa¢ odpowiednimi urzadzeniami sprzatajacymi oraz $rodkami
CZySzCzacymi.

e) Kontrole przestrzegania higieny musza obejmowac regularne inspekcje zakresu oraz
narzgdzi pracy. Harmonogram tychze inspekcji i ich wyniki nalezy dokumentowac i
przechowywac przynajmniej przez okres dwoch lat.”

b) dodany zostaje rozdziat VII:
»ROZDZIAL VII

Spalanie materiatu Kategorii 1 zgodnie z art. 4 ust. 1 litera b)



1. Spalarnia o malej zdolnosci produkcyjnej musi sta¢ na stabilnym, dobrze odwodnionym
podtozu.
2. Zwierzg¢ta nie moga mie¢ zadnego dostgpu do: spalarni o matej zdolnos$ci produkeyjnej, do
ubocznych produktow pochodzenia zwierz¢cego przeznaczonych do spalenia, jak réwniez do
popiotu pochodzacego ze spalania ubocznych produktow pochodzenia zwierzgcego. W
przypadku, gdy spalarnia o matej zdolno$ci produkcyjnej znajduje si¢ na terenie gospodarstwa
hodowlanego, nalezy:

a) fizycznie catkowicie oddzieli¢ spalarni¢ od zwierzat hodowlanych jak réwniez od paszy

oraz podsciotki, w razie potrzeby za pomoca ogrodzenia;
b) dysponowa¢ odpowiednim wyposazeniem wytaczajac zaktad i spalarni¢ i nie powinno si¢
go uzywac nigdzie indziej w gospodarstwie rolnym;

c) zmienia¢ okrycie wierzchnie oraz obuwie przed kontaktem z bydlem oraz pasza.
3. Obszar magazynu do skladowania ubocznych produktéw pochodzenia zwierzgcego oraz
popiotu musi by¢ zadaszony, oznakowany i zabezpieczony przed wyciekiem.
4. Uzytkownik spalarni musi zapewni¢, ze uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego bgda
spalane w ten sposob, ze zostana spalone catkowicie do postaci popiotu. Popidt nalezy przeniesc
na grzebowisko posiadajace zezwolenie zgodnie z dyrektywa 1999/31/WE.
5. Uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego, ktore nie zostaty spalone w catos$ci nie moga
zosta¢ przeniesione na grzebowisko, a musza ponownie zosta¢ poddane procesowi spalania lub
innemu procesowi majacemu na celu usunigcie ich zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
6. Spalarnia o matej zdolnos$ci produkcyjnej musi by¢ wyposazona w urzadzenie umozliwiajace
ponowne spalanie.
7. Uzytkownik spalarni ma obowiazek prowadzi¢ zapisy dotyczace ilosci, Kategorii 1 gatunku
zwierzgcia spalonych ubocznych produktow jak rowniez zapisy dotyczace daty procesu spalania.
8. Wlasciwy urzad ma obowiazek przynajmniej raz do roku dokona¢ kontroli spalarni o matlej
zdolnosci produkcyjnej przed wydaniem zezwolenia na spalanie i po jego wydaniu w oparciu o
przestrzeganie przepisOw niniejszego rozporzadzenia.”

5. W zalaczniku V wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) Rozdziat I ust. 1 litera a) przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,»a) Zaktady, w ktorych przetwarza si¢ uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego, nie moga by¢
zlokalizowane na tym samym terenie, co rzeznie, chyba, ze znajduja si¢ w zupelnie osobnym

budynku. Jednakze kazda poszczegdlna spalarnia powinna by¢ polaczona z rzeznia na tym
samym terenie za pomoca systemu transportowego, jesli spelnione sa nastgpujace warunki:

1) osobne wejscia, strefa odbioru, wyposazenie i personel przewidziany dla spalarni i
rzezni oraz
i) pochodzenie produktow ubocznych pochodzenia zwierzgcego przeznaczonych do

obrobki z tego samego zaktadu.
Osoby nieupowaznione lub zwierzgta nie moga mie¢ dostgpu do zaktadu przetworczego.”
b) Rozdziat III metoda 2 ust. 4 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

»(4) Uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego moga by¢ gotowane w ten sposdb, aby
spelniane byly jednocze$nie wymagania dotyczace czasu i temperatury.”



6. W zalaczniku VI wprowadza sig nastgpujace zmiany:

a)

b)

W rozdziale I wprowadza sig nast¢pujace zmiany:

- Rozdziat I ust. 7 litera a) numer 1) przyjmuje nast¢pujace brzmienie:
,»1) Materialu Kategorii 2 (z wyjatkiem gnojowicy i oraz uwolnionej z przewodu
pokarmowego tresci jelit i zotadka, mleka i siary), przeznaczonego dla zakladow
wytwarzajacych kompost lub biogaz albo przeznaczonego do wykorzystania jako
nawozy organiczne lub substancje ulepszajace glebe”,

- w ust. 7 litera b) skre§lony zostaje druga czg$¢ akapitu.

W rozdziale I wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
- ust. 11 2 przyjmuja nastgpujace brzmienie:
»(1) W przypadku, gdy zaktad wytwarzajacy biogaz znajduje si¢ jednocze$nie w
zaktadzie, w ktérym znajduja si¢ zwierzgta gospodarskie, nalezy zapewni¢ dostateczny
odstep instalacji od obszaru, w ktorym znajduja si¢ zwierzgta oraz nalezy fizycznie
catkowicie oddzieli¢ zaktad od zwierzat, paszy oraz podsciotki, w razie potrzeby za
pomoca ogrodzenia. Zaklad wytwarzajacy biogaz musi by¢ wyposazony w nastgpujace
instalacje:

a) niezbgdny dziat pasteryzujacy/sterylizujacy wraz z

1) urzadzeniami do monitorowania rozwoju temperatury,

i) urzadzeniami rejestrujacymi do ciaglego zapisu wynikoOw pomiarow i

1i1) odpowiednim systemem zabezpieczajacym w celu uniknigcia

niedostatecznego ogrzewania, oraz
b) stosowne urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji pojazdow i
pojemnikow opuszczajacych zaktad wytwarzajacy biogaz.

Jednakze urzadzenie do pasteryzacji/sterylizacji nie jest obowiazkowe dla zaktadoéw
wytwarzajacych biogaz, jesli przetwarzaja one jedynie uboczne produkty pochodzenia
zwierzgcego, ktdre zostaty przetworzone przy zastosowaniu metody 1.

Ponadto dziat do pasteryzacji/sterylizacji nie jest obowiazkowy dla zaktadow
wytwarzajacych biogaz, ktore przetwarzaja tylko materiat Kategorii 3 i ktéry poddawany
jest procesowi pasteryzacji/sterylizacji w innym miejscu.

(2) W przypadku, gdy kompostownia znajduje si¢ jednoczesnie w zakladzie, w ktorym
przechowywane sa zwierzgta gospodarskie, nalezy zapewni¢ dostateczny odstgp
kompostowni od obszaru, w ktérym znajduja si¢ zwierzg¢ta oraz nalezy fizycznie
catkowicie oddzieli¢ kompostowni¢ od zwierzat, paszy oraz podsciotki, w razie potrzeby
za pomoca ogrodzenia. Kompostownia musi by¢ wyposazona w nastepujace instalacje:
a) niezbgdny zamknigty reaktor kompostujacy wraz z
1) urzadzeniami do monitorowania rozwoju temperatury,
i1) urzadzeniami rejestrujacymi do ewentualnie ciagltego zapisu wynikow
pomiardéw i
iii) odpowiednim systemem zabezpieczajacym w celu uniknigcia
niedostatecznego ogrzewania, oraz
b) stosowne urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji pojazdow i
pojemnikéw, w ktérych transportowane sa nieprzetworzone uboczne
produkty pochodzenia zwierzgcego.
Dopuszczane sa inne systemy kompostowania, o ile:
1) zapewniaja brak dostgpu dla gryzoni;



i) sa prowadzone w taki sposob, ze caly material w systemie osiaga
zamierzone parametry czasowe i temperatury, przy czym musi by¢
zachowana ewentualna ciagta kontrola parametrow;

iii) zostang spetnione wszystkie inne wymogi tegoz rozporzadzenia.”

- Ust. 4 litera b) przyjmuje nast¢pujace brzmienie:

,,0) gnojowica i oraz uwolniona z przewodu pokarmowego tres¢ jelit i zotadka, mleko
1 siara jak rowniez”.

- Ust. 14 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,»(14) Az do momentu wydania przepisOw zgodnie z art. 6 ust. 2 litera g) wlasciwy organ moze
dopusci¢ w kompostowniach i zaktadach wytwarzajacych biogaz, w ktérych uboczne produkty
pochodzenia zwierzgcego wytaczajac odpadki kuchenne i zywno$ciowe, uzywane sa jako
surowiec, do zastosowania innych niz tych istniejacych juz w niniejszym rozdziale, ustalonych
norm przetwarzania, o ile zapewnione jest, ze w oparciu o zabicie drobnoustrojow
chorobotworczych uzyskany zostanie rownowazny skutek. Owe specyficzne wymogi moga
obowiazywac¢ rdwniez w przypadku odpadkéw kuchennych i zywnos$ciowych, jesli zmieszane sa
one z gnojowicg oraz z uwolniona z przewodu pokarmowego trescia jelit i zoladka, z mlekiem i
siara, zaktadajac, ze material ten begdzie sklasyfikowany jako materiat uzyskany z odpadkow
kuchennych i zywnosciowych.

W przypadku, gdy w zaktadach wytwarzajacych biogaz i kompostowniach przetwarzane sa
uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego wytaczajac gnojowice oraz uwolniong z przewodu
pokarmowego tres¢ jelit i zotadka, to wtasciwy organ moze dopusci¢ do zastosowania innych niz
tych istniejacych juz w niniejszym rozdziale ustalonych norm przetwarzania, zaktadajac, ze
zaklady te:

a) nie maja na celu spowodowania, ze owy material ponositby ryzyko rozprzestrzenienia groznej
choroby zakaznej,

b) klasyfikowa¢ bgda resztki lub kompost jako material nie nadajacy si¢ do przetworzenia.”

7. W zataczniku VII wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) W rozdziale I wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) ust. 4 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,»(4) Do produkcji przetworzonych biatek zwierzgcych i innych materialow paszowych moze by¢
uzywany jedynie materiat Kategorii 3, wymieniony w ust. 1 lit. a) do j) art. 6, ktéry uzywano,
przechowywano oraz transportowano zgodnie z art. 7,8 19.”

i1) dodany zostaje ust.11 w nastgpujacej formie:

,»(11) Nieprzetworzone lub nadmiernie przetworzone produkty po dokonaniu trwatego ich
oznaczenia moga zostac:

a) jako odpad usunigte poprzez spalanie lub poétspalanie w dopuszczonych do tego zgodnie z art.
12 spalarniach lub potspalarniach;



b) usunigte na zatwierdzone grzebowiska zgodnie z dyrektywa 1999/31/WE lub,
c) poddane przerdbce w posiadajacych zezwolenie zaktadach wytwarzajacych biogaz lub
kompostowniach zgodnie z art.15.”

b) Rozdziat IT ust. 1 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,»(1) Przetworzone biatko ssakow musi by¢ przetworzone wedtug metody 1.

Podczas gdy w ramach decyzji 2000/766/WE Rady Europejskiej utrzymany jest zakaz
wykorzystywania w zywieniu, przetworzone biatko ssakéw moze jednak zosta¢ poddane jednej z
metod obrobki od 1 do 5 lub 7 oraz bezposrednio po zakonczeniu procesu obrobki, nalezy
oznakowac je poprzez zafarbowanie lub w inny trwaty sposdb, zanim zostanie usunigte jako
odpad zgodnie z obowiazujacym prawem wspolnotowym.

Poza tym, podczas gdy w ramach decyzji 2000/766/WE Rady Europejskiej utrzymany jest zakaz
wykorzystywania w  zywieniu, przetworzone biatko ssakow, ktore przeznaczone jest wylacznie
do zastosowania w paszy dla zwierzat towarzyszacych i transportowane jest w specjalnych
kontenerach, ktdre nie sa wykorzystywane do transportowania ubocznych produktow
pochodzenia zwierzgcego lub pasz dla zwierzat gospodarskich, oraz ktoére bezposrednio
transportowane sa z zaktadu przetworczego Kategorii 3 do zaktadow wytwarzajacych karmg dla
zwierzat towarzyszacych, poddawane jest jednej z metod obrébki od 1 do 5 lub metodzie 7.”

c¢) Rozdziat IV ust. 1 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,»(1) Jesli tylko wytopione tluszcze nie zostana wytworzone zgodnie z rozdziatem II zatacznika C
do dyrektywy 77/99/EWG Rady Europejskiej (3) lub z rozdziatem 9 zatacznika I do dyrektywy
92/118/EWG Rady Europejskiej (4), to owe wytopione thuszcze musza by¢ wytworzone poprzez
zastosowanie metod od 1 do 5 lub metody 7; olej rybny moze by¢ wytworzony poprzez
zastosowanie metody 6 zgodnie z zalacznikiem V rozdziat III.

Wytopione ttuszcze pozyskane z przezuwaczy nalezy oczy$ci¢ w ten sposob, zeby zawarto$é
nierozpuszczalnych zanieczyszczen w resztkach nie przekraczata w sumie 0,15 procenta masy.

d) Rozdzial VI ust. 3 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,»(3) hydrolizowane biatko musi by¢ pozyskiwane w procesie, ktoéry zapewnia, ze ewentualne
skazenie surowca Kategorii 3 utrzymane bgdzie na najnizszym poziomie. Hydrolizowane biatko
musi mie¢ mas¢ molekularna ponizej 10 000 daltonow.

Poza tym biatko hydrolizowane, ktdre pochodzi w catosci lub czgsciowo ze skory i bton
przezuwaczy, nalezy wytwarza¢ w takim zakladzie przetworczym, ktory zastrzega sobie
wytacznos$¢ na produkcj¢ biatka uwodorowanego i jest pozyskiwane w procesie, w ktérym
surowiec przygotowany jest za pomoca solanki, alkalizacji tlenkiem wapnia oraz intensywnego
ptukania, a w dalszej kolejnosci:
a) wystawione jest na dziatanie warto$ci pH wigkszej niz 11, na ponad 3 godziny
przy temperaturze ponad 80° C a nastepnie przez 30 minut poddane obrobce
cieplnej w temperaturze 140°C i ci$nieniu ponad 3,6 bar;

3 Dz U.NrL 26 zdn. 31.1.1977, str. 85.
4 Dz. U.NrL 62 z dn. 15.3.1993, str. 49.”



b) najpierw poddane dzialaniu wartosci pH od 1 do 2, poczym poddane dziataniu
warto$ci pH wigkszej niz 11, a w dalszej kolejnosci przez 30 minut poddane
obrdbce cieplnej w temperaturze 140°C i ci$nieniu rownemu 3 barom lub

c) poddane rownorzgdnemu procesowi, ktory jest dozwolony jako proces zgodnie z
artykutem 33 ust. 2.”

e) Rozdziat VI ust. 4 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,»(4) Panstwa Cztonkowskie musza zezwoli¢ na import zelatyny i biatek hydrolizowanych, jesli
wyroby te spelniaja nastgpujace warunki:

a) pochodza z krajow trzecich znajdujacych si¢ na liscie zgodnie z zatacznikiem XI czg$¢ XI;
b) pochodza z zakladu przetwodrczego znajdujacego si¢ na liscie zgodnie z art. 29 ust. 4;

c) wytworzone zostaty zgodnie wytycznymi niniejszego rozporzadzenia i

d) posiadaja za§wiadczenie weterynaryjne zgodnie z art. 29 ust. 6.”

f) Rozdziat VII przyjmuje nastgpujace brzmienie:
-ROZDZIAL VII
Specjalne przepisy dotyczace dwufosfatu

Ponizsze wymagania obowiazuja dodatkowo oprocz wymagan ogélnych wymienionych w
rozdziale I:

A. Standardy przetwarzania

1. Dwufosfat nalezy pozyskiwa¢ w procesie, ktory zapewnia, ze

a) cato$¢ materiatu kostnego zmielonego drobno na materiat Kategorii 3 bedzie odtluszczony
poprzez dodanie goracej wody i poddawany obrobce przez co najmniej dwa dni za pomoca
rozcienczonego kwasu solnego (przy st¢zeniu przynajmniej 4% i wartosci pH ponizej 1,5);

b) bezposrednio po procesie a) w ten sposob powstaty tug fosforowy jest poddawany alkalizacji
tlenkiem wapnia az do momentu, kiedy powstanie strat dwufosfatu o wartosci pH od 4 do 7 i

c) strat nastepnie poddany jest procesowi suszenia goracym powietrzem w temperaturze
poczatkowej od 65°C do 325°C i temperaturze koncowej od 30°C do 65°C lub na drodze innego
procesu o podobnym efekcie zatwierdzonego zgodnie z procedura przywotana w art. 33 ust. 2

2. W przypadku, gdy dwufosfat pozyskiwany jest z odtluszczonych kosci, to musi by¢ on by¢
pozyskiwany z ko$ci, ktore nadaja si¢ do spozycia przez cztowieka, a uprzednio poddane zostaty
badaniu przedubojowemu i poubojowemu.

B. Import

3. Panstwa Czlonkowskie musza zezwoli¢ na import dwufosfatu, jesli spelnione sa nastgpujace
warunki:

a) pochodzi z krajow trzecich znajdujacych sig na liScie zgodnie z zatacznikiem XI czgs¢ XI;
b) pochodzi z zaktadu przetworczego znajdujacego si¢ na liScie zgodnie z art. 29 ust. 4;
c) wytworzony zostat zgodnie wytycznymi niniejszego rozporzadzenia i



d) towarzyszy mu zaswiadczenie weterynaryjne zgodnie z art. 29 ust. 6.”
g) dodany zostaje rozdziat VIII w nastgpujacej formie:

,ROZDZIAL VIII

Specjalne przepisy dotyczace trojfosforanu wapnia

Ponizsze wymagania obowiazuja dodatkowo oprocz wymagan ogélnych wymienionych w
rozdziale I:

A. Standardy przetwarzania

1. Trojfosforan wapnia nalezy pozyskiwac w procesie, ktory zapewnia, Ze:

a) cato$¢ materialu kostnego zmielonego drobno na material Kategorii 3 bedzie odtluszczony
poprzez dodanie goracej wody w pradzie zwrotnym (czastka kostna ponizej 14 mm);

b) czastka kostna zmielona do wielkosci ziarna ponizej 1 mm a nast¢pnie podgrzana i przez 30
minut poddana ciaglej obrobce termicznej za pomoca pary o 145°C i 4 baréw;

c) odwar biatkowy jest oddzielany od hydroksyapatytu (trojfosforanu wapnia) poprzez
odwirowywanie i

d) Trojfosforan wapnia przetworzony zostaje do postaci granulatu w procesie fluidalnym po
uprzednim powietrznym suszeniem przy temperaturze 200°C lub na drodze innego procesu o
podobnym efekcie, zatwierdzonego zgodnie z procedura przywotana w art. 33 ust. 2.

B. Import

2. Panstwa Cztonkowskie musza zezwoli¢ na import trojfosforanu wapnia, jesli spetnione sa
nastgpujace warunki:

a) pochodzi z krajow trzecich znajdujacych sig na liscie zgodnie z zatacznikiem XI czg$¢ XI;
b) pochodzi z zaktadu przetworczego znajdujacego si¢ na liScie zgodnie z art. 29 ust. 4;

c) wytworzony zostat zgodnie wytycznymi niniejszego rozporzadzenia i

d) posiada za§wiadczenie weterynaryjne zgodnie z art. 29 ust. 6.”

8. W zalaczniku VIII wprowadza sig nastgpujace zmiany:

a) Rozdziat II ust.6 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,,0. Podczas wytwarzania i/lub sktadowania (przed wysytka) nalezy pobra¢ probki losowe, w celu
weryfikacji zgodnosci z ponizszymi standardami:

Salmonella: brak w 25 g: n=5, ¢=0, m=0, M=0
Enterobacteriaceae: n=5, c=2, m=10, M=100w 1 g
przy czym:

n=ilo$¢ probek do przebadania;



m = warto$¢ progowa dla liczby bakterii; wynik jest zadawalajacy jesli liczba bakterii we
wszystkich probkach nie przekracza m;

M = warto$¢ maksymalna dla liczby bakterii; wynik jest nie zadowalajacy, jesli liczba
bakterii w jednej lub wigkszej ilosci probek przekracza lub réwna si¢ M i

C = ilo$¢ probek, w ktorych liczba bakterii moze oscylowa¢ migdzy m a M, przy czym
probke uwaza si¢ jeszcze za zadawalajaca, jesli liczba bakterii w innych probkach wynosi m lub
mniej.

W przypadku karmy w puszkach, ktora przechodzita obrobke termiczna zgodnie z ust. 2, mozna
zrezygnowac z pobierania probek i badania na obecno$¢ Salmonelli i Enterobacteriaceae.”

b) Rozdziat IV ust.6 litera e) numer i) drugi mys$lnik przyjmuje nast¢pujace brzmienie:

,, — powinno by¢ gromadzone w strzezonych i dopuszczonych przez wiasciwy organ danego kraju
trzeciego rzezniach, przy czym w tym przypadku nalezy o adresie 1 weterynaryjnym numerze
identyfikacyjnym danej rzeZni poinformowac¢ Komisjg i Panstwa Czlonkowskie lub uwzgledni¢ te
informacje w $§wiadectwie weterynaryjnym lub”.

c¢) Rozdziat VIII ust.1 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,» (1) a) nie poddana obrdbce wetna, nie poddane obrobce wlosie, nie poddana obrobcee szczecina
swinska 1 nie poddane obrébce pidra i elementy pior musza by¢ pozyskiwane od zwierzat w mysl
art. 6 ust. 1 litera c) lub k). Musza by¢ szczelnie zapakowane i suche. W przypadku pior i
elementow pior nie poddanych obrobce, ktdre sprowadzone zostaty bezposrednio z rzezni do
zakladu przetworczego, wlasciwy organ moze dopuscic¢ odstapienie od tego warunku
moéwiacego, ze musza one by¢ suche, o ile:

1) zostaty podjete wszystkie wymagane kroki umozliwiajace uniknigcie rozprzestrzeniania sig
chorob;

i1) transport ma miejsce w kontenerach lub pojazdach zabezpieczonych przed wyciekiem, ktére
nalezy oczysci¢ i zdezynfekowaé bezposrednio po ich uzytkowaniu i

ii1) Komisja informuje Panstwo Czlonkowskie o takiej regulacji w drodze wyjatku.

b) wysylka szczeciny §winskiej z regionow, na ktéorych miejscowo wystepuje afrykanski
pomor §win, jest zabroniona, chyba Ze szczecina $winska byta uprzednio:
1) gotowana, farbowana, wybielana, lub
i1) poddana innej obrobce gwarantujacej zabicie drobnoustrojow chorobotwoérczych
zaktadajac, o ile dowod takiego efektu jest dostarczony w postaci swiadectwa
wystawianego przez odpowiedniego lekarza weterynarii w miejscu pochodzenia.
Pranie fabryczne nie obowiazuje jako obrobka w mys$l niniejszego rozdziatu.”

d) Rozdzial IX ust.1 przyjmuje nastgpujace brzmienie:

,»(1) wytacznie w celu zastosowania w pszczelarstwie, okreslone wyroby pszczelarskie:

a) nie moga pochodzi¢ z obszaru, ktory jest odizolowany ze wzgledu na niebezpieczenstwo
wybuchu nastgpujacych chorob:

1) zgnilca amerykanskiego pszczol, chyba ze wlasciwy organ oszacuje ryzyko jako mozliwe do
pominigcia i wydat swoiste zezwolenie na ich stosowanie tylko w okres§lonym Panstwie



Cztonkowskim oraz podjal wszystkie potrzebne kroki w celu uniemozliwienia rozprzestrzenienia
si¢ choroby lub

i1) choroby roztoczowej (akariozy), chyba Ze okreslony obszar otrzymat dodatkowe gwarancje
zgodnie z art. 14 ust. 2 dyrektywy 92/65/EWG (') i

b) musza wypelnia¢ wymogi art. 8 litera a) dyrektywy 92/65/EWG.

9.Do zalacznika IX dodany zostaje ust. 2a) w nastepujacej formie:
,,2 a) Zwloki catych zwierzat traktowane sa podczas odbioru i transportu jako materiat Kategorii

2, bez uszczerbku dla wymogoéw dotyczacych usuwania materialu szczegdlnego ryzyka w celu
ostatecznego usunigcia, zanim resztki tusz b¢da mogty zosta¢ zuzyte na pasze zgodnie z art. 23.”

(") Dyrektywa 92/65/EWG Rady Europejskiej z dnia 13 lipca 1992 okre laj ca wymagania dla
zdrowia zwierz_t reguluj_ce handel oraz import do Wspoélnoty zwierz_t, nasienia, komorek
jajowych i zarodkow nie podlegaj cych wymaganiom dotycz cym zdrowia zwierz t okre lonych
w szczegd owych przepisach wspolnoty, wymienionych w za_ czniku A(I) do Dyrektywy
90/425/EWG (Dz. U. Nr L 268 z 14.9.1992, str. 54 Dyrektywa zmieniona ostatnio Decyzj
Komisji 2001/298/WE (Dz. U. Nr L 102 z 12.4.2001, str. 63).



ROZPORZADZENIE (WE) Nr 809/2003 KOMISJI
z dnia 12 maja 2003

dotyczace dzialan przejsciowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr 1774/2002

Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie standardow przetwarzania materialu Kategorii 3 i gnojowicy

stosowanych w kompostowniach

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dn. 3 pazdziernika 2002 wraz z przepisami zdrowotnymi zwigzanymi z ubocznymi
produktami zwierzecymi nie przeznaczonymi do spozycia przez ludzi ('), zmienione
przez rozporzadzenie (WE) Nr 808/2003 Komisji (%), a w szczegolnosci majac na
uwadze artykut 32 ust. 1,

ZWazywszy co nastgpuje:

Y

2)

3)

4)

Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 przewiduje catkowicie nowe opracowanie
prawa wspolnotowego dotyczacego ubocznych produktow zwierzgcych nie
przeznaczonych do spozycia przez ludzi, wraz z ustaleniem szeregu bardziej
surowych zatozen. Poza tym ustala, ze beda mogly zosta¢ uchwalone wlasciwe
dziatania przej$ciowe.

Wobec surowego charakteru tychze zalozen nalezy przewidzie¢ dziatania
przejsciowe dla Panstw Cztonkowskich tak, aby przemyst miat wystarczajaco
duzo czasu w celu dostosowania si¢ do owych zalozen. Ponadto nalezy dale;j
rozwija¢ alternatywne metody odbierania/zbierania, transportowania,
przechowywania, postgpowania, przetwarzania i zastosowania ubocznych
produktow zwierzgcych jak rowniez metody usuwania tychze produktow
ubocznych.

Nastgpnie nalezy przyjac regulacje wyjatkowa jako dziatanie przejsciowe dla
Panstw Czlonkowskich, aby mogly zezwoli¢ na dalsze stosowanie przez
przedsigbiorstwa przepisow krajowych dotyczacych standardéw przetwarzania
materiatu Kategorii 3 i gnojowicy stosowanych w kompostowniach.

W czasie tego okresu, w ktorym obowiazuja dziatania przej$ciowe, powinny by¢
utrzymane odpowiednie systemy kontrolne w Panstwach Cztonkowskich w celu
uniknigcia zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat.

(') Dz. U. Nr L 273 z dn. 10.10.2002, str. 1
(*) Patrz 1 strona tego Dziennika Urzedowego



5) Przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu dziatania odpowiadaja stanowisku
Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat.

PRZYJELA NASTEPUJACE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Regulacja wyjatkowa dotyczaca przetwarzania materiatu Kategorii 3 i gnojowicy w
kompostowniach
1. Zgodnie z art. 32 ust. 1 rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002 i odbiegajac od
zatacznika VI rozdziat II punkty A, C i D tegoz rozporzadzenia, Panstwa Czlonkowskie,
zgodnie z przepisami krajowymi w dalszym ciagu moga udzielaé, najpozniej do 31
grudnia 2004, uzytkujacym zaktadom i obiektom, pojedynczych zezwolen na
zastosowanie tychze przepiséw dotyczacych standardow przetwarzania materiatu
Kategorii 3 lub materiatu Kategorii 3 i gnojowicy stosowanych w kompostowniach,
jesli przepisy krajowe:
a) zapewniaja zmniejszenie drobnoustrojéw chorobotwoérczych;
b) beda stosowane tylko w tych zaktadach i obiektach, ktore stosowaly owe
przepisy w dniu 1 listopada 2002;
c) 1odpowiadaja zatozeniom zatacznika VI rozdziat II punkt B
rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002.

2. Kompostownie musza by¢ wyposazone w nastgpujace instalacje:
d) urzadzenia do monitorowania rozwoju temperatury,
e) urzadzenia rejestrujace do zapisu wynikow pomiaréw;
f) odpowiedni system zabezpieczajacym w celu uniknigcia
niedostatecznego ogrzewania; oraz
g) stosowne urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji pojazdow i
pojemnikow opuszczajacych kompostownig.

3. Kazda kompostownia musi dysponowa¢ wlasnym laboratorium zaktadowym lub
musi skorzysta¢ z ustug laboratorium zewngtrznego. Laboratorium musi by¢ w celu
przeprowadzania odpowiednich analiz wyposazone i zatwierdzone przez wlasciwy
urzad.

Artykut 2

Dziatania kontrolne

Wiasciwy organ podejmuje konieczne dziatania, aby kontrolowa¢ czy przez
uzytkujacych zaklady i obiekty, ktorzy otrzymali zezwolenie, przestrzegane sq warunki
wymienione w art. 1.

Artykut 3

Odebranie zezwolen i usuwanie materiatu, ktéry nie spetnia warunkdw niniejszego
rozporzadzenia



1. Wydane przez wiasciwy organ poszczegélne zezwolenia dotyczace standardow
przetwarzania materiatu Kategorii 3 lub materiatu Kategorii 3 lub gnojowicy
stosowanych w kompostowniach, beda natychmiast ostatecznie odbierane
uzytkownikom zaktadéw lub obiektow, w przypadku, gdy warunki ustalone w tymze
rozporzadzeniu nie sa juz przestrzegane.

2. Wiasciwy organ odbiera wszystkie zezwolenia wydane zgodnie z art. 1 najpdzniej do
31 grudnia 2004. Wtasciwy organ udziela ostatecznego zezwolenia zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr 1774/2002 tylko wtedy, gdy na podstawie inspekcji
przekonany jest, ze zaktady i obiekty wymienione w art. 1 wypetniaja wszystkie
warunki niniejszego rozporzadzenia.

3. Materiat, ktéry nie spetnia warunkow niniejszego rozporzadzenia, nalezy usunac¢
zgodnie z instrukcjami wiasciwego organu.

Artykut 4
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie wraz z dniem opublikowania go w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.
Rozporzadzenie obowiazuje od dnia 1 maja 2003 do dnia 31 grudnia 2004.
Niniejsze rozporzadzenie jest wiazace w swojej catosci i stosowane bezposrednio we
wszystkich Panstwach Cztonkowskich.
Bruksela, 12 maja 2003
W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



ROZPORZADZENIE (WE) Nr 810/2003 KOMISJI
z dnia 12 maja 2003

dotyczace dzialan przejsciowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr 1774/2002

Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie standardow przetwarzania materialu Kategorii 3 i gnojowicy

stosowanych w zakladach wytwarzajacych biogaz

(tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dn. 3 pazdziernika 2002 wraz z przepisami zdrowotnymi zwigzanymi z ubocznymi
produktami zwierzecymi nie przeznaczonymi do spozycia przez ludzi ('), zmienione
przez rozporzadzenie (WE) Nr 808/2003 Komisji (%), a w szczegolnosci majac na
uwadze artykut 32 ust. 1,

ZWazywszy, co hastgpuje:

Y

2)

3)

4)

Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 przewiduje catkowicie nowe opracowanie
prawa wspolnotowego dotyczacego ubocznych produktow zwierzgcych nie
przeznaczonych do spozycia przez ludzi, wraz z ustaleniem szeregu bardziej
surowych zatozen. Poza tym ustala, ze beda mogly zosta¢ uchwalone wlasciwe
dziatania przej$ciowe.

Wobec surowego charakteru tychze zalozen nalezy przewidzie¢ dziatania
przejsciowe dla Panstw Cztonkowskich tak, aby przemyst miat wystarczajaco
duzo czasu w celu dostosowania si¢ do owych zalozen. Ponadto nalezy dale;j
rozwija¢ alternatywne metody odbierania/zbierania, transportowania,
przechowywania, postgpowania, przetwarzania i zastosowania ubocznych
produktow zwierzgcych jak rowniez metody usuwania tychze produktow
ubocznych.

Nastgpnie nalezy przyjac regulacje wyjatkowa jako dziatanie przejsciowe dla
Panstw Czlonkowskich, aby mogly zezwoli¢ na dalsze stosowanie przez
przedsigbiorstwa przepisow krajowych dotyczacych standardéw przetwarzania
materiatu Kategorii 3 i gnojowicy stosowanych w zaktadach wytwarzajacych
biogaz.

W czasie tego okresu, w ktorym obowiazuja dziatania przej$ciowe, powinny by¢
utrzymane odpowiednie systemy kontrolne w Panstwach Cztonkowskich w celu
uniknigcia zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat.

(") Dz. U. L 273 z dn. 10.10.2002, str. 1
(*) Patrz 1 strona tego Dziennika Urzedowego



5) Przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu dziatania odpowiadaja stanowisku
Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat.

PRZYJELA NASTEPUJACE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Regulacja wyjatkowa dotyczaca przetwarzania materiatu Kategorii 3 i gnojowicy w
zaktadach wytwarzajacych biogaz
1. Zgodnie z art. 32 ust. 1 rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002 i odbiegajac od
zatacznika VI rozdziat II punkty A, C i D tegoz rozporzadzenia, Panstwa Czlonkowskie,
zgodnie z przepisami krajowymi w dalszym ciagu moga udzielaé, najpozniej do 31
grudnia 2004, uzytkujacym zaktadom i obiektom, pojedynczych zezwolen na
zastosowanie tych przepisow dotyczacych standardow przetwarzania materialu
Kategorii 3 lub materiatu Kategorii 3 i gnojowicy stosowanych w zakladach
wytwarzajacych biogaz, jesli przepisy krajowe:
a) zapewniaja zmniejszenie drobnoustrojoéw chorobotwoérczych;
b) beda stosowane tylko w tych zaktadach i obiektach, ktére stosowaly owe
przepisy w dniu 1 listopada 2002; i
c) odpowiadaja zatozeniom zatacznika VI rozdziat II punkt B
rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002.

2. Zaktady wytwarzajace biogaz musza by¢ wyposazone w nastgpujace instalacje:
d) urzadzenia do monitorowania rozwoju temperatury,
e) urzadzenia rejestrujace do ciaglego zapisu wynikéw pomiardéw;
f) odpowiedni system zabezpieczajacym w celu uniknigcia
niedostatecznego ogrzewania; oraz
g) stosowne urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji pojazdow i
pojemnikow opuszczajacych zaktady wytwarzajace biogaz.
3. Kazdy zaktad wytwarzajacy biogaz musi dysponowac wlasnym laboratorium
zaktadowym lub musi skorzysta¢ z ushug laboratorium zewngtrznego. Laboratorium
musi by¢ w celu przeprowadzania odpowiednich analiz wyposazone i zatwierdzone
przez wlasciwy organ.

Artykut 2

Dziatania kontrolne

Wilasciwy organ podejmuje konieczne dziatania, aby kontrolowaé czy uzytkownicy
zakladow 1 obiektow, ktorzy otrzymali zezwolenie, przestrzegaja warunkow
wymienionych w art. 1.

Artykut 3

Odebranie zezwolen i usuwanie materiatu, ktéry nie spetnia warunkdw niniejszego
rozporzadzenia



1. Wydane przez wlasciwy organ poszczegodlne zezwolenia dotyczace standardow
przetwarzania materialu Kategorii 3 lub materiatu Kategorii 3 i gnojowicy stosowanych
w zaktadach wytwarzajacych biogaz, bgda natychmiast ostatecznie odbierane
uzytkownikom zaktadow lub obiektow, w przypadku, gdy warunki ustalone w tymze
rozporzadzeniu nie sa juz przestrzegane.

2. Wiasciwy organ odbiera wszystkie zezwolenia wydane zgodnie z art. 1 najpdzniej do
31 grudnia 2004. Wlasciwy organ udziela ostatecznego zezwolenia zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr 1774/2002 tylko wtedy, gdy na podstawie inspekcji
przekonany jest, ze zaklady i obiekty wymienione w art. 1 wypetniaja wszystkie
warunki niniejszego rozporzadzenia.

3. Material, ktory nie spelnia warunkéw niniejszego rozporzadzenia, nalezy usunaé
zgodnie z instrukcjami wlasciwego organu.

Artykut 4
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie wraz z dniem opublikowania go w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.
Rozporzadzenie obowiazuje od dnia 1 maja 2003 do dnia 31 grudnia 2004.

Niniejsze rozporzadzenie jest wiazace w swojej catosci 1 stosowane bezposrednio we
wszystkich Panstwach Cztonkowskich.

Bruksela, 12 maja 2003
W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



ROZPORZADZENIE (WE) Nr 811/2003 KOMISJI
z dnia 12 maja 2003
dotyczace wykonania rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady
w sprawie zakazu przywracania do lancucha pokarmowego bialek zwierzecych
tego samego gatunku, biorac pod uwage ryby,
jak rowniez w sprawie spalania i grzebania ubocznych produktow pochodzenia
zwierzecego
oraz okreslonych dzialan przejsciowych

(tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
wraz z przepisami zdrowotnymi zwigzanymi z ubocznymi produktami pochodzenia
zwierzecego nie przeznaczonymi do spozycia przez ludzi ('), zmienione przez
rozporzadzenie (WE) Nr 808/2003 Komisji (*), a w szczeg6lnosci majac na uwadze
artykut 22 ust. 2, artykut 24 ust. 6 1 art. 32 ust.1,

ZWazywszy, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 przewiduje zakaz zywienia zwierzat za
pomoca przetworzonego biatka zwierz¢cego pochodzacego od zwierzat tego
samego gatunku. Odstgpstwa dotyczace ryb moga by¢ dopuszczone po
konsultacji z wlasciwym komitetem naukowym.

(2) Naukowy Komitet Sterujacy w dn. 17 wrzesnia 1999 r. wydat stanowisko
dotyczace ryzyka wprowadzenia czynnikéw chorobotworczych TSE do
pogtowia zwierzat innych niz przezuwacze poprzez ponowne wprowadzenie
ubocznych produktéw pochodzenia zwierzgcego do tancucha pokarmowego. W
dn. 6/7 marca wydal on ponadto stanowisko dotyczace przeznaczania maczki z
ryb wolnozyjacych do spozycia przez ryby hodowlane oraz dotyczace ryzyka
choroby TSE poprzez ponowne wprowadzenie ryb do tancucha pokarmowego.
Naukowy Komitet ds. Zdrowia Zwierzat oraz Ochrony Zwierzat wydat w dn. 26
lutego 2003 stanowisko dotyczace zastosowania ubocznych produktéw
pochodzenia rybnego w akwakulturze. W oparciu o powyzsze naukowe
stanowiska mozna zmniejszy¢ potencjalne ryzyko przy ponownym
wprowadzaniu ryb do tancucha pokarmowego wypeltniajac szereg warunkow.

(3) Zgodnie z powyzszym nalezy dopusci¢ mozliwo$¢ odstepstwa od zakazu
ustalonego w rozporzadzeniu (WE) Nr 1774/2002 dotyczacego ponownego
wprowadzania do tancucha pokarmowego zwierzgcia tego samego gatunku, w
tym przypadku ryb. W celu uniknigcia zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat,
odstepstwo to powinno podlega¢ okreslonym warunkom.

(') Dz. U. Nr L 273 z dn. 10.10.2002, str. 1
(*) Patrz 1 strona tego Dziennika Urzedowego



(4) Nalezy podja¢ dziatania przej$ciowe, aby przemysl mial wystarczajaco duzo
czasu w celu dostosowania si¢ do nowych zatozen.

(5) Naukowy Komitet Sterujacy wydat w dn. 16/17 stycznia 2003 stanowisko
dotyczace, w odniesieniu do TSE, bezpieczenstwa w przypadku grzebania i
spalania materiatu pochodzenia zwierzgcego potencjalnie zakazonego TSE.

(6) Aby moéc uwzgledniaé owe stanowisko, musza zosta¢ ustalone $rodki
wykonawcze dotyczace procesu grzebania i spalania ubocznych produktow
pochodzenia zwierzgcego zgodnie z art. 24 ust. 6 rozporzadzenia (WE) Nr
1774/2002.

(7) Przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu dziatania odpowiadaja stanowisku
Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat.

PRZYJELA NASTEPUJACE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Dziatania przej$ciowe dotyczace ponownego wprowadzania do tancucha pokarmowego
biatek zwierzat tego samego gatunku, w tym przypadku ryb

Zgodnie z art. 32 ust.1 rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002 Panstwa Cztonkowskie
moga najpozniej do 31 grudnia 2003 r. stosowa¢ w dalszym ciagu obecne normy i
reguly dotyczace zywienia ryb, bez obowiazku zmieniania zakazu zawartego w art. 22
ust. 1 lit. a) wspomnianego rozporzadzenia, biorac pod uwagg ryby.

Artykut 2

Odstepstwo od zakazu dotyczacego ponownego wprowadzenia do tancucha
pokarmowego ryb tego samego gatunku

1. Zgodnie z art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002 udziela si¢ Panstwom
Cztonkowskim mozliwosci odstapienia od zakazu w przypadku zywienia ryb
przetworzonym biatkiem zwierzgcym pochodzacym z tusz lub czgsci tusz zwierzat tego
samego gatunku.

2. Odstgpstwo, o ktorym mowa w ust. 1 nie obowiazuje jednak w przypadku zywienia
ryb hodowlanych przetworzonym biatkiem zwierzgcym pochodzacym z ryb
hodowlanych tego samego gatunku.

Artykut 3

Produkty uboczne z ryb wolnozyjacych
Ryby wolnozyjace i produkty uboczne pochodzace z ryb wolnozyjacych wyltowionych
na wolnym morzu lub w jeziorach moga by¢ uzyte:

a) do produkcji karmy dla ryb; i

b) jako karma dla ryb.

Artykut 4



Wymagania dotyczace karmy dla ryb hodowlanych

Ryby i1 uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego jak rowniez produkty z nich
pozyskane, ktére przeznaczone sa do zywienia ryb hodowlanych, musza spetniaé
wymagania zawarte w zataczniku I.

Artykut 5

Dziatania kontrolne
Wtlasciwy organ podejmuje konieczne dzialania w celu kontrolowania:

a) przetwarzania i stosowania zgodnie z przepisami paszy zawierajacej
przetworzone biatko zwierzgce, ktore pozyskane zostato z tusz lub czgsci tusz
zwierzat tego samego gatunku;

b) zwierzat, ktoére zywione sa za pomoca paszy, o ktorej mowa pod litera a) wraz
ze $cistym nadzorem nad stanem zdrowotnym tychze zwierzat;

c) przestrzegania wymagan zawartych w zataczniku I.

Artykut 6

Usuwanie ubocznych produktéw pochodzenia zwierzgcego w przypadku choroby

1. W przypadku, gdy wlasciwy organ zgodnie z art. 24 ust. 1 litera c) rozporzadzenia
(WE) Nr 1774/2002 odrzuci mozliwo$¢ transportu do najblizszej spalarni lub zaktadu
utylizacyjnego, moze on zezwoli¢ na usunigcie tychze ubocznych produktow:

a) jako odpady poprzez spalanie lub grzebanie w zakladzie z ktoérego pochodza
uboczne produkty pochodzenia zwierzg¢cego;

b) na grzebowisko zatwierdzone zgodnie z Dyrektywa 1999/31/WE lub

c) jako odpady poprzez spalanie lub grzebanie w miejscu, w ktorym ograniczone
jest zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat, zakladajac ze miejsce to znajduje
si¢ w wystarczajacej odlegtosci tak, aby wlasciwy organ mogl zapewni¢ kroki w
celu prewencji przed zagrozeniem dla zdrowia ludzi 1 zwierzat jak réwniez dla
srodowiska.

2. Spalanie 1 grzebanie zgodnie z poprzednim ustgpem 1 literami a) i ¢) uwzglednia
wspolnotowe i narodowe prawo i wytyczne dotyczace ochrony srodowiska i zdrowia.

3. Wlasciwy organ nadzoruje spalanie i grzebanie ubocznych wyrobow zwierzgcych

oraz podejmuje konieczne kroki, aby zapewni¢, ze spelniane sa wymagania ustalone w
zataczniku II.

4. Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia obowiazuje ustalona w zataczniku II litera A
definicja poj¢¢ ,,spalanie lub grzebanie”.

Artykut 7

Nadzor nad obszarami oddalonymi biorac pod uwagg spalanie i grzebanie ubocznych
produktow pochodzenia zwierzg¢cego



W przypadku usuwania ubocznych produktéw pochodzenia zwierzgcego z oddalonych
obszaréw zgodnie z art. 24 ust. 1 litera b) rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002,
wiasciwy organ nadzoruje w regularnych odstgpach obszary sklasyfikowane jako
obszary oddalone, aby zapewni¢, Ze wypetniane sa wymagania zawarte z zalaczniku I1
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 8

Spalanie i grzebanie pszczo6t i produktow pszczelarskich

Biorac pod uwagg pszczoty i produkty pszczelarskie, ktore podlegaja pod art. 5 ust. 1
litera g) rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002, wiasciwy organ moze w razie potrzeby
postanowic¢, ze materiat ten poprzez grzebanie lub spalanie jako odpady moze by¢
usuwany na miejscu, jesli przedsigwzigto wszelkie wymagane kroki, aby zapewni¢, ze
grzebanie lub spalanie pszczot 1 produktow pszczelarskich nie stanowi zadnego
zagrozenia dla zdrowia ludzi 1 zwierzat czy Srodowiska, przy czym nalezy przestrzegac¢
prawa i wytycznych dotyczacych ochrony srodowiska i zdrowia obowiazujacych we
Wspolnocie oraz poszczegdlnych krajach.

Artykut 9
Prowadzenie rejestracji
W przypadku spalania lub grzebania, zgodnie z art. 6,7 1 8 osoba odpowiedzialna za
spalanie lub grzebanie prowadzi rejestracj¢ dotyczaca:
a) 1losci, kategorii 1 gatunku zwierzecia od ktoérych pochodza grzebane lub spalane
uboczne produkty pochodzenia zwierzg¢cego;
b) daty i miejsca grzebania lub spalania.
Artykut 10
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie wraz z dniem opublikowania go w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.
Rozporzadzenie obowiazuje od dnia 1 maja 2003.

Artykuty 2 1 5 nie obowiazuja jednak do 1 stycznia 2004 r.

Niniejsze rozporzadzenie jest wiazace w swojej catosci 1 stosowane bezposrednio we
wszystkich Panstwach Cztonkowskich.

Bruksela, 12 maja 2003
W imieniu Komisje
David BYRNE

Czlonek Komisji



ZALACZNIK I

Wymagania dotyczace karmy i rejestrowania zakladow przetworczych i
producentow karmy, ktore przetwarzaja uboczne produkty rybne i pozyskane z
nich produkty przeznaczone do wykorzystania w zywieniu ryb

A. Wymagania dotyczace ryb i ubocznych produktow pochodzenia zwierz¢cego
przeznaczonych na karmg dla ryb

Ryby i1 uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego jak rowniez pozyskane z nich
produkty przeznaczone do wykorzystania na karmg dla ryb musza spetnia¢ nastgpujace
wymagania:

a) nalezy obchodzi¢ si¢ z nimi i przetwarza¢ w odosobnieniu od materiatu, ktory
nie jest dopuszczony do takiego przeznaczenia;

b) musza pochodzi¢ od ryb wolnozyjacych lub innych zyjacych w morzu czy
jeziorach zwierzat nie bedacych ssakami, ktore potawiane sa na wolnym morzu
w celu produkowania z nich maczki rybnej lub musza pochodzi¢ od §wiezych
ubocznych produktéw z ryb wolnozyjacych, ktore przetworzono w zaktadach
wytwarzajacych produkty rybne przeznaczone do spozycia przez ludzi;

c) musza by¢ przetworzone w zaktadzie przetwarzajacym zatwierdzonym zgodnie
z art. 17 rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002 zgodnie z normami, ktére
zapewniaja produkt mikrobiologicznie bezpieczny;

d) po obrdbce i przed zbytem musza zosta¢ zapakowane, przy czym opakowanie
musi by¢ doktadnie widoczne i czytelne wraz z nazwa i adresem zakladu
produkujacego karmg, jak rowniez musi by¢ opatrzone napisem ,,do
zastosowania jako karma”.

B. Rejestracje, ktore nalezy prowadzi¢ w zaktadach przetwoérczych oraz zaktadach
wytwarzajacych karme, ktore przetwarzaja produkty rybne lub wytwarzaja z nich
pozyskane produkty przeznaczone do wykorzystania na karmg dla ryb

Zaktady przetworcze jak rowniez zaklady wytwarzajace karme¢ musza prowadzié
rejestracje dotyczaca ubocznych produktow pochodzenia zwierzgcego oraz produktow z
nich pozyskanych:

a) pochodzenie, ilo$¢ i data kazdej przybylej przesytki ubocznych wyrobow
zwierzegcych lub maczki rybnej;

b) codzienna rejestracja dotyczaca wyprodukowanej i dostarczonej ilo§ci maczki
rybnej lub karmy dla ryb.

ZALACZNIK 11

Srodki wykonawcze zgodnie z art. 24 ust. 6 biorac pod uwage uregulowania
wyjatkowe w celu usuwania ubocznych produktow pochodzenia zwierzecego

A. Definicja



W mysl niniejszego rozporzadzenia ,,spalanie lub grzebanie na miejscu” oznacza
spalanie lub grzebanie w zaktadzie, z ktdrego pochodza uboczne produkty pochodzenia
zwierzecego lub, jesli podjete zostaty odpowiednie kroki dla zabezpieczenia
biologicznego w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania si¢ chordb poprzez transport
ubocznych produktéw pochodzenia zwierzgcego, usunigeie na grzebowisko
zatwierdzone zgodnie z Dyrektywa 1999/31/WE, lub w miejscu, ktére zmniejsza do
minimum zagrozenie dla zdrowia ludzi 1 zwierzat, jak rdOwniez zmniejsza zagrozenie dla
srodowiska i znajduje si¢ w okreslonej odlegtosci umozliwiajacej wlasciwemu
organowi ciagly nadzor i opanowanie rozprzestrzeniania si¢ zagrozenia, przy czym
nalezy przestrzega¢ prawa i wytycznych dotyczacych ochrony srodowiska i zdrowia
obowiazujacych we Wspolnocie oraz poszczegolnych krajach.

B. Usuwanie ubocznych produktéw pochodzenia zwierzecego w przypadku choroby

1. Wiasciwy organ musi nadzorowac spalanie ubocznych wyrobow zwierzgcych i
podejmowaé wymagane kroki w celu zapewnienia, ze spalanie odbywa sig:

a) na stosie ulozonym zgodnie z przepisami, oraz, ze uboczne produkty
pochodzenia zwierzgcego spalane sa calkowicie, az do postaci popiotu; i

b) bez zagrozenia dla zdrowia ludzi;

c) bez uciekania si¢ do proceséw i metod mogacych zagraza¢ srodowisku, przy
czym nalezy przestrzegac prawa i wytycznych dotyczacych ochrony srodowiska
1 zdrowia obowiazujacych we Wspdlnocie oraz poszczegdlnych krajach tak, aby
jesli ustalono w oparciu o prawo publiczne, do minimum zmniejszac:

1) zagrozenie dla wod, powietrza, gleby, roslin i zwierzat,

i) zaktocenia przez hatas lub zapach; i

1i1) negatywne oddziatywanie na krajobraz lub miejsca szczegolnej
uwagi.

2. Wiasciwy organ musi nadzorowac¢ grzebanie ubocznych wyrobow zwierzgcych i
podejmowaé wymagane kroki w celu zapewnienia, ze grzebanie odbywa sig:

a) w taki sposob, ze do grzebowisk nie maja dostepu zwierz¢ta migsozerne; i
b) na
1) grzebowisku zatwierdzonym zgodnie z Dyrektywa 1999/31/WE;

lub
i) w innym miejscu nie zagrazajacym zdrowiu ludzi.

3. W przypadku grzebania w innym miejscu niz na zatwierdzonym grzebowisku,
wiasciwy organ musi podja¢ wymagane kroki, aby zapewnié, ze uboczne produkty
zwierzgce grzebane beda bez uciekania si¢ do procesow i metod mogacych zagrazad
srodowisku, przy czym nalezy przestrzegac prawa i wytycznych dotyczacych ochrony
srodowiska i zdrowia obowiazujacych we Wspolnocie oraz poszczegdlnych krajach tak,
aby jesli ustalono w oparciu o prawo publiczne, do minimum zmniejszac:

a) zagrozenie dla wod, powietrza, gleby, roslin i zwierzat,

b) zakldcenia przez halas lub zapach; i

c) negatywne oddziatywanie na krajobraz lub miejsca szczego6lnej uwagi.

4. W przypadku, gdy uboczne wyroby zwierzgce transportowane sa z zaktadu
macierzystego, wlasciwy organ musi zapewnic¢, ze:



a) uboczne produkty zwierzece transportowane beda w bezpiecznych kontenerach lub
pojazdach zabezpieczonych przed wyciekiem;

b) bedzie on nadzorowat zatadunek i wytadunek ubocznych produktéw zwierzecych;

c) kota pojazdéw beda poddane dezynfekcji podczas opuszczania zaktadu
macierzystego za pomoca srodkach zatwierdzonego przez wtasciwy organ;

d) kontenery i pojazdy przeznaczone do transportu ubocznych produktow zwierzgcych
po wyladunku tychze wyrobow zostana doktadnie wyczyszczone i poddane dezynfekcji
za pomocg $srodka zatwierdzonego przez wlasciwy organ; i

e) beda dostepne: odpowiednia eskorta pojazdow, test szczelnos$ci i podwdjna ostona.

C. Usuwanie ubocznych produktéw pochodzenia zwierzecego na obszarach oddalonych

W przypadku usuwania ubocznych produktéw pochodzenia zwierzgcego z oddalonych
obszaréw zgodnie z art. 24 ust. 1 litera b) rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002

a) wlasciwy organ regularnie nadzoruje obszary sklasyfikowane jako obszary
oddalone, aby zapewni¢, ze owe obszary oraz przewidywane w art. 24 ust. 1
litera b) metody usuwania kontrolowane sa zgodnie z przepisami:

b) musi by¢ przestrzegane prawo i wytyczne dotyczace ochrony srodowiska i
zdrowia obowiazujace we Wspolnocie oraz poszczegdlnych panstwach tak, aby
do minimum zmniejszaé, w oparciu o prawo publiczne:

1) zagrozenie dla wod, powietrza, gleby, roslin i zwierzat,
1i1) zaktocenia przez hatas lub zapach; i
v) negatywne oddziatywanie na krajobraz lub miejsca szczegolnej

uwagi.



ROZPORZADZENIE (WE) Nr 812/2003 KOMISJI
z dnia 12 maja 2003
dotyczace regulacji przejsciowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr 1774/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie importu i tranzytu okreslonych produktow z krajow trzecich

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 3 pazdziernika 2002 r. wraz z przepisami zdrowotnymi zwigzanymi z ubocznymi
produktami zwierzecymi nie przeznaczonymi do spozycia przez ludzi ('), zmienione
przez rozporzadzenie (WE) Nr 808/2003 Komisji (%), a w szczegolnosci majac na
uwadze artykut 32 ust.1,

ZWazywszy, co hastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 przewiduje obszerne zweryfikowanie
prawa wspolnotowego w oparciu o uboczne produkty zwierzece nie
przeznaczone do spozycia przez ludzi wraz z szeregiem surowych wymagan.
Dodatkowo przewiduje si¢ przyjecie odpowiednich dziatan przej$ciowych.

(2) Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 przewiduje, ze okreslone produkty
przetworzone, ktoére moga by¢ uzyte jako wyjsciowy material paszowy i karma
dla zwierzat towarzyszacych, gryzaki i wyroby techniczne, moga by¢
importowane do Wspolnoty lub przechodzi¢ przez teren Wspdlnoty tranzytem,
jesli spetniane sa wtasciwe zatozenia wspomnianego rozporzadzenia. Ponadto
rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 przewiduje sporzadzenie list krajow
trzecich lub obszarow krajow trzecich oraz list zaktadow, z ktorych produkty te
moga by¢ importowane. Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 w dalszej czg$ci
przewiduje opracowanie wzoréw $wiadectw zdrowotnos$ci, ktore maja
potwierdza¢, ze produkty spetniaja wlasciwe zatozenia wspomnianego
rozporzadzenia. Owe listy i wzory $wiadectw nie zostaty jeszcze opracowane.

(3) Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 przewiduje, ze do momentu opracowania
owych list oraz wzorow $wiadectw, Panstwa Cztonkowskie na produkty, ktore
nie sg jeszcze zharmonizowane na pltaszczyznie wspdlnotowej, moga zachowac
kontrole, zgodnie z dyrektywa 97/98/WE Rady z dn. 18 grudnia 1997 w sprawie
ustalenia regut dotyczacych kontroli weterynaryjnych wyrobow (*)

(') Dz. U. Nr L 273 z dn. 10.10.2002, str. 1
(°) Patrz 1 strona tego Dziennika Urzedowego
() Dz. U. Nr L 24 z dn. 30.1.1998, str. 9



importowanych do Wspdlnoty z krajow trzecich oraz przewidziane $wiadectwa
zgodnie z istniejacym prawem poszczeg6dlnych krajow.

(4) Niezbgdnym jest, aby do momentu zmiany art. 29 ust. 6 i zaktualizowania
wzoréw zaswiadczen w zataczniku X wspomnianego rozporzadzenia,
przewidzie¢ dziatania przejsciowe dla krajow trzecich. Zgodnie z powyzszym
Panstwa Czlonkowskie powinny w dalszym ciagu zezwala¢ na import i tranzyt
okreslonych produktéw do Wspdlnoty lub ewentualnie przez jej teren, jesli
ustalone zgodnie z dyrektywa 97/79/WE kontrole jak réwniez zalozenia i
przepisy dotyczace swiadectw w istniejacych decyzjach Wspolnoty lub, w
przypadku produktéw nie podlegajacych zadnej decyzji Wspdlnoty, beda
przestrzegane w oparciu o istniejace prawo narodowe.

(5) Przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu dziatania odpowiadaja stanowisku
Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat.

PRZYJELA NASTEPUJACE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Regulacja wyjatkowa dotyczaca importu z krajow trzecich
1. W drodze regulacji wyjatkowej art. 29 ust. 3, 4, 5 1 6 rozporzadzenia (WE) Nr
1774/2002 Panstwa Cztonkowskie zezwalaja w mysl zatacznikow VII 1 VIII
wspomnianego rozporzadzenia na import lub tranzyt produktéw przez terytorium
Wspolnoty, z zastrzezeniem przestrzegania zatozen dotyczacych swiadectw i
przedlozenia waznego $wiadectwa w oparciu o wzory przewidziane w:
a) decyzjach przedstawionych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, w
przypadku produktéw podlegajacych tymze decyzjom;
b) istniejacym prawie narodowym, obejmujacym te produkty, ktére nie podlegaja
zadnej decyzji zataczonej do niniejszego rozporzadzenia.

2. Komisja zaproponuje szczegdtowe regulacje przejsciowe dla produktow, dla ktorych
przedstawione zostanie wystarczajace uzasadnienie.

Artykut 2
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie wraz z dniem opublikowania go w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.
Rozporzadzenie obowiazuje od dnia 1 maja 2003 do dnia 31 grudnia 2003 .

Niniejsze rozporzadzenie jest wiazace w swojej catosci i stosowane bezposrednio we
wszystkich Panstwach Cztonkowskich.

Bruksela, 12 maja 2003

W imieniu Komisji



David BYRNE

Czlonek Komisji

ZAEACZNIK

1. Decyzja Komisji 89/18/EWG z dn. 22 grudnia 1998 r. dotyczaca importu §wiezego
migsa z krajow trzecich dla innych celow niz konsumpcyjne (*).

2. Decyzja Komisji 92/187/EWG z dn. 28 lutego1992 r. dotyczaca ustalenia warunkow
importu okreslonych surowcow dla przetworczego przemystu farmaceutycznego z
okreslonych krajow trzecich, ktore nie uwzglgdnione sa na liScie ustalonej wraz z
decyzja 79/542/EWG Rady ().

3. Decyzja Komisji 92/183/EWG z dn. 3 marcal992 r. dotyczaca ustalenia ogélnych
warunkow importu okreslonych surowcow dla zaktadéw przetworstwa
farmaceutycznego z okreslonych krajow trzecich, ktére nie uwzglednione sa na liscie
ustalonej wraz z decyzja 79/542/EWG Rady (°).

4. Decyzja Komisji 92/562/EWG z dn. 17 listopada 1992 r. dotyczaca dopuszczenia
alternatywnych metod obrobki termicznej materiatéw wysokiego ryzyka (')

5. Decyzja Komisji 94/183/WE z dn. 1 marca 1994 r. dotyczaca ustalenia warunkéw
weterynaryjnych i $wiadectw weterynaryjnych dla importu surowicy koniowatych z
krajow trzecich (*).

6. Decyzja Komisji 94/309/WE z dn. 27 kwietnial 994 r. dotyczaca ustalenia warunkéw
weterynaryjnych i $wiadectw weterynaryjnych dla importu z krajow trzecich karmy dla
zwierzat towarzyszacych i okreslonych nie wygarbowanych produktéow jadalnych dla
zwierzat towarzyszacych, ktore zawieraja material niskiego ryzyka(g).

7. Decyzja Komisji 94/344/WE z dn. 27 kwietnia 1994 r. dotyczaca ustalenia warunkow
weterynaryjnych i $wiadectw weterynaryjnych dla importu z krajow trzecich
plrozetworzonego biatka zwierzgcego, wlacznie z pasza zawierajaca tego rodzaju biatko
().

8. Decyzja Komisji 94/435/WE dotyczaca wymagan zdrowotnych zwierzat i $wiadectw
weterynaryjnych dla importu szczeciny $winskiej z krajow trzecich ().

9. Decyzja Komisji 94/446/WE z dn. 14 czerwcal994 r. dotyczaca uregulowan importu
z krajow trzecich kosci 1 wyrobow z kos$ci, rogéw i wyrobow z rogéw jak réwniez

*Dz. U.NrL 8zdn. 11.1.1989, str. 17.

>Dz. U.NrL 87 zdn. 2.4.1992, str. 20.

®Dz. U.NrL 84 zdn. 31.3.1992, str. 33.

"Dz. U.NrL 359 zdn. 9.12.1992, str. 23. Zmieniona ostatnio przez akt przystapienia 1994

*Dz. U.NrL 62 zdn. 5.3.1994, str. 41.

*Dz. U.NrL 137 z dn. 1.6.1994, str. 62. Zmieniona ostatnio przez decyzje 97/199/WE (Dz. U. L 84 z dn.
26.3.1997, str. 44)

"Dz U.NrL 154 z dn. 21.6.1994, str. 45. Zmieniona ostatnio przez decyzje 97/198/WE (Dz. U. L 84 z
dn. 26.3.1997, str. 36)

"'Dz. U.Nr L 180 z dn. 14.7.1994, str. 40.



kopyt i pazuréw oraz produktow z nich pozyskanych, wylaczajac maczki, ktore nie
przeznaczone sa do spozycia przez ludzi i skarmiania zwierzat (**).

10. Decyzja Komisji 94/860/WE z dn. 20 grudnia 1994 r. dotyczaca uregulowan
importu z krajow trzecich wyroboéw pszczelarskich przeznaczonych do zastosowania w
pszczelarstwie ().

11. Decyzja Komisji 95/341/WE z dn. 27 czerwcal 995 r. dotyczaca warunkoéw zdrowia
zwierzat i $wiadectw weterynaryjnych w przypadku importu z krajéw trzecich mleka i
0114(res'10nych wyrobow na bazie mleka, nie przeznaczonych do spozycia przez cztowieka
).

12. Decyzja Komisji 96/500/WE z dn. 22 czerwcal 996 r. dotyczaca ustalenia
warunkow weterynaryjnych i §wiadectw weterynaryjnych lub urzgdowego
o$wiadczenia w przypadku importu z krajow trzecich trofedw towieckich pochodzacych
ze zwierzat kopytnych i ptakow, ktére nie poddane zostaty catkowitemu wypchaniu ().
13. Decyzja Komisji 97/168/WE z dn. 29 listopada 1997 r. dotyczaca ustalenia
warunkow weterynaryjnych i §wiadectw weterynaryjnych lub urzgdowego
o$wiadczenia w przypadku importu z krajow trzecich skor zwierzat kopytnych (*°).

14. Decyzja Komisji 97/735/WE z dn. 21 pazdziernika 1997 r. dotyczaca srodkow
bezpieczenstwa w przypadku handlu okreslonymi rodzajami ubocznymi produktami
zwierzecymi.(V).

15. Decyzja Komisji 2001/25/WE z dn. 27 grudnia 2000 r. dotyczaca zakazu stosowania
okreslonych ubocznych produktéw zwierzecych w paszy dla zwierzat (')

16. Decyzja Komisji 94/278/WE z dn. 18 marca 1994 r. dotyczaca ustalenia list krajow
trzecich, z ktorych Panstwa Czlonkowskie zezwalaja na import okreslonych wyrobow
wymienionych w Dyrektywie Rady 92/118/EWG (*°).

2Dz U.NrL 183 zdn. 19.7.1994, str. 46. Zmieniona ostatnio przez decyzje 97/197/WE (Dz. U. L 84 z
dn. 26.3.1997, str. 32)

B Dz U.NrL 352 zdn. 31.12.1994, str. 69.

4 Dz U. Nr L 200 z dn. 24.8.1995, str. 42.

15 Dz U. NrL 203 z dn. 13.8.1996, str. 13.

16 Dy U.NrL 67z dn. 7.3.1997, str. 19.

7 Dz, U.NrL 294 z dn. 28.10.1997, str. 7. Zmieniona ostatnio przez decyzj¢ 1999/534/WE Rady (Dz. U. L 204 z dn. 4.8.1999, str.
37)

¥ Dz U.NrL 6 zdn. 11.1.2001, str. 16,

¥ Dz, U.NrL 120 z dn. 11.5.1994, str. 44. Zmieniona ostatnio przez decyzjg 98/597/WE (Dz. U. L 286 z dn. 23.10.1998, str. 59)



ROZPORZADZENIE (WE) Nr 813/2003 KOMISJI
z dnia 12 maja 2003
dotyczace regulacji przejsciowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr 1774/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie odbioru, transportu i usuwania Srodkow zywnosci uprzednio
przeznaczonych do spozycia przez ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dn. 3 pazdziernika 2002 wraz z przepisami zdrowotnymi zwigzanymi z ubocznymi
produktami pochodzenia zwierzecego nie przeznaczonymi do spozycia przez ludzi (*),
zmienione przez rozporzadzenie (WE) Nr 808/2003 Komisji (*), a w szczegdlnosci
majac na uwadze art. 32 ust.1,

ZWazywszy, co hastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) Nr 1774/2002 przewiduje obszerne zweryfikowanie
prawa wspolnotowego w oparciu o uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego
nie przeznaczone do spozycia przez ludzi wraz z szeregiem surowych wymagan.
Dodatkowo przewiduje si¢ przyjecie odpowiednich dziatan przejsciowych.

(2) Wobec surowego charakteru tychze zatozen nalezy przewidzie¢ dziatania
przejsciowe dla Panstw Cztonkowskich tak, aby przemyst mial wystarczajaco
duzo czasu w celu dostosowania si¢ do owych zalozen. Ponadto nalezy dalej
rozwija¢ alternatywne metody odbierania/zbierania, transportowania,
przechowywania, postgpowania, przetwarzania i zastosowania ubocznych
produktow pochodzenia zwierzgcego jak rowniez metody usuwania tychze
produktow ubocznych.

(3) Nastgpnie nalezy przyjac regulacje wyjatkowa jako dziatanie przej$ciowe dla
Panstw Czlonkowskich, aby mogly zezwoli¢ na dalsze stosowanie przez
przedsigbiorstwa przepisow krajowych dotyczacych odbioru, transportu i
usuwania Srodkdw zywnosci uprzednio przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

(4) W czasie tego okresu, w ktorym obowiazuja dziatania przej$ciowe, powinny by¢
utrzymane odpowiednie systemy kontrolne w Panstwach Cztonkowskich w celu
uniknigcia zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat.

(') Dz. U. Nr L 273 z dn. 10.10.2002, str. 1
(*) Patrz 1 strona tego Dziennika Urzedowego



(5) Przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu dziatania odpowiadaja stanowisku
Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat.

PRZYJELA NASTEPUJACE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Regulacja wyjatkowa dotyczaca odbioru, transportu i usuwania srodkéw zywnosci
uprzednio przeznaczonych do spozycia przez ludzi
1. Zgodnie z art. 32 ust. 1 rozporzadzenia (WE) Nr 1774/2002 i odbiegajac od art. 6 ust.
2 litera f) 1 art. 7 tegoz rozporzadzenia, Panstwa Cztonkowskie, zgodnie z przepisami
krajowymi w dalszym ciagu moga udziela¢, najp6zniej do 31 grudnia 2005 r.,
uzytkujacym zaklady i obiekty pojedynczych zezwolen na zastosowanie przepisoOw
krajowych dotyczacych odbioru/zbierania, transportu i przetwarzania srodkéw
zywnosci uprzednio przeznaczonych do spozycia przez ludzi wspomnianych przez art. 6
ust. 1 litera f) tegoz rozporzadzenia, jesli przepisy krajowe:
a) bez uszczerbku dla ust. 2 zapewnia, Ze pierwotne artykuty spozywcze nie
sa mieszane z materiatem Kategorii 1 lub 2, 1
b) jest zgodne z pozostatymi zatozeniami rozporzadzenia (WE) Nr
1774/2002.

2. Mieszanka $rodkéw zywnosci uprzednio przeznaczonych do spozycia przez ludzi z
materiatem Kategorii 1 lub 2 moze by¢ dopuszczona, jesli materiat zostanie wystany do
spalenia lub przetworzenia w zakladzie przeznaczonym do przetwarzania materiatu
Kategorii 1 lub 2, zanim zostanie usunigty jako odpad poprzez spalanie, potspalanie lub
grzebanie zgodnie z prawem wspolnotowym.

3. Jesli pierwotne artykuty spozywcze wysytane sa na zatwierdzone grzebowisko w celu
usunigcia ich jako odpady, nalezy podja¢ wszelkie dzialania, aby zapewni¢, ze
pierwotne artykuty spozywcze nie beda mieszane z nieprzetworzonym materiatem
wymienionym w art. 4, 5 i art. 6 ust. 1 litery a) do e) i g) do k).

Artykut 2

Dziatania kontrolne

Wiasciwy organ podejmuje konieczne dziatania, aby kontrolowa¢ czy przez
uzytkujacych zaklady i obiekty, ktorzy otrzymali zezwolenie, przestrzegane sa warunki
wymienione w art. 1.

Artykut 3

Odebranie zezwolen i usuwanie materiatlu, ktory nie spelnia warunkéw niniejszego
rozporzadzenia

1. Wydane przez wiasciwy organ poszczegdlne zezwolenia dotyczace odbioru,
transportu i usuwania srodkéw zywnos$ci uprzednio przeznaczonych do spozycia przez
ludzi pochodzenia zwierzgcego, beda natychmiast ostatecznie odbierane uzytkownikom,



zaktadom lub obiektom, w przypadku, gdy warunki ustalone w tymze rozporzadzeniu
nie sa juz przestrzegane.

2. Wiasciwy organ odbiera wszystkie zezwolenia wydane zgodnie z art. 1 najpdzniej do
31 grudnia 2005 r. Wiasciwy organ udziela ostatecznego zezwolenia zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr 1774/2002 tylko wtedy, gdy na podstawie inspekcji
przekonany jest, ze zaktady i obiekty wymienione w art. 1 wypetniaja wszystkie
warunki niniejszego rozporzadzenia.

3. Materiat, ktéry nie spetnia warunkdw niniejszego rozporzadzenia, nalezy usunac¢
zgodnie z instrukcjami wtasciwego organu.

Artykut 4
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie wraz z dniem opublikowania go w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.
Rozporzadzenie obowiazuje od dnia 1 maja 2003 r. do dnia 31 grudnia 2005 r.

Niniejsze rozporzadzenie jest wiazace w swojej catosci i stosowane bezposrednio we
wszystkich Panstwach Cztonkowskich.

Bruksela, 12 maja 2003
W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



DECYZJA KOMISJI
z dnia 12 lipca 1988 r.

koordynujaca zasady ustanowione przez Panstwa Czlonkowskie w zastosowaniu art. 6
dyrektywy Rady 85/511/EWG

(88/397/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 85/511/EWG z dnia 18 listopada 1985 r. wprowadzajaca
wspélnotowe $rodki zwalczania pryszezycy', w szczegblnosci jej art. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/511/EWG, jezeli w sklad gospodarstw hodowlanych
wchodza dwie lub wigcej, jednostki produkcyjne, wlasciwe wtadze Panstw Czlonkowskich
moga zrezygnowaé¢ z wymogéw dyrektywy w sprawie uboju i zniszczenia wszystkich
zwierzat w gospodarstwie w zdrowych jednostkach produkcyjnych, ktore nie podlegaja tego
rodzaju wymogom, pod warunkiem potwierdzenia przez urzgdowego lekarza weterynarii, ze
zdrowe jednostki sa catkowicie oddzielone, jezeli chodzi o pomieszczenia, hodowanie i
karmienie;

taka sama mozliwo$¢ istnieje w odniesieniu do gospodarstw produkujacych mleko, pod
dodatkowym warunkiem, iz dojenie w kazdej jednostce wykonywane jest zupetnie oddzielnie;

zgadzajac si¢ na taka rezygnacjg, Panstwo Cztonkowskie musi zagwarantowacd, ze ryzyko
rozprzestrzeniania wirusa pryszczycy migdzy oddzielnymi jednostkami produkcyjnymi w
gospodarstwie nie jest wigksze niz ryzyko rozprzestrzeniania migdzy oddzielnymi
gospodarstwami;

zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 85/511/EWG, Panstwa Cztonkowskie ktore zamierzaja
zezwoli¢ na okre$lona rezygnacjg, powiadomity Komisj¢ o szczegétowych zasadach na jakich
ma si¢ ona odbywac;

przepisy Panstw Czlonkowskich powinny zosta¢ zmienione na mocy art. 6 ust. 3 dyrektywy
85/511/EWG, aby zapewni¢ w tej dziedzinie koordynacj¢ w calej Wspolnocie; koordynacja ta
powinna ustanawia¢ minimalny zestaw zasad, ktére nalezy stosowaé¢ we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich;

srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu
Weterynaryjnego,

"Dz.U.nrL 315226.11.1985, str. 11.



PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:
Artykut 1

Gdy Panstwa Cztonkowskie korzystaja z art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/511/EWG, musza
zagwarantowac, ze stosowane przez nie zgodnie z ust. 2 tego artykutu przepisy, zawieraja co
najmniej, co nastgpuje:

- odstgpstwo przewidziane w art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/511/EWG moze by¢ przyznane
po dokonaniu indywidualnej oceny danego gospodarstwa, przeprowadzonej przez
urzgdowego lekarza weterynarii podczas urzgdowego dochodzenia, prowadzonego w
celu potwierdzenia lub wykluczenia obecnosci pryszczycy,

- ocena ta musi uwzglednia¢ wszystkie warunki i sytuacje zwiazane z mozliwos$cia
rozprzestrzenienia pryszczycy.

Artykut 2

1.  Przyznajac odstgpstwo okreslone w art. 1, Panstwa Cztonkowskie gwarantuja, ze
ryzyko rozprzestrzeniania wirusa pryszczycy migdzy oddzielnymi jednostkami
produkcyjnymi w gospodarstwie nie jest wigksze niz ryzyko rozprzestrzeniania migdzy
oddzielnymi gospodarstwami.

2. Intensywnie prowadzone jednostki produkcyjne posiadajace zdrowe zwierzgta, musza
spelnia¢ ponizsze wymagania:

- by¢ oddzielone konstrukcyjnie od jednostek, w ktorych przebywaja zarazone zwierzeta,
bez mozliwo$ci komunikacji lub wspodlnej przestrzeni powietrznej migdzy nimi,

- posiada¢ oddzielne sktady na sprzgt, pasze, $cieki i, gdy sytuacja tego wymaga, mleko,
- posiada¢ oddzielny urzadzenia do dezynfekcji przy wejsciach i wyjsciach,
- posiada¢ wlasny personel,

- ponadto nie mozna dokonywa¢ wymiany maszyn rolniczych lub innego sprzgtu migdzy
zarazonymi a zdrowymi jednostkami produkcyjnymi, nie moze tez wystgpowac
wymiana zwierzat, produktéw zwierzgcych, paszy dla zwierzat, narz¢dzi, przedmiotow
lub innych substancji takich jak wetna, odpady lub materialy odrzucone, ktére mogtyby
spowodowac przeniesienie pryszczycy z jednostek zakazonych na zdrowe.

Artykut 3

Warunki ustanowione w art. 2 musza zosta¢ spetnione ku zadowoleniu urzgdowego lekarza
weterynarii, przed dniem kiedy w gospodarstwie pojawito si¢ jedno lub wigcej zarazonych
zwierzat w rozumieniu art. 2 lit. ¢) dyrektywy 85/511/EWG, biorac pod uwage
prawdopodobny okres inkubacji choroby.

Artykut 4



Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 lipca 1988 r.

W imieniu Komisji

Frans ANDRIESSEN

Wiceprzewodniczqcy



DECYZJA KOMISJI
z dnia 31 maja 1989 r.

zmieniajaca decyzj¢ Komisji z dnia 30 stycznia 1985 r. ustanawiajaca kody do
zglaszania chorob zwierzat

(89/363/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 82/894/EWG z dnia 21 grudnia 1982 r. w sprawie
powiadamiania o chorobach zwierzat we Wspolnocie', ostatnio zmieniona decyzja
89/162/EWG?, w szczegolnosci jej art. 5,

uwzgledniajac decyzje Komisji 84/90/EWG z dnia 3 lutego 1984 r. ustanawiajaca
skodyfikowana forme do zglaszania chordb zwierzat stosownie do dyrektywy 82/894/EWG”,
ostatnio zmieniona decyzja 89/163/EWG",

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

na mocy zmian wprowadzonych do dyrektywy 82/894/EWG, niektore dodatkowe rodzaje
chorob zwierzat zostaty dodane do wykazu choréb podlegajacych obowiazkowemu
zglaszaniu we Wspdlnocie;

standardowe wzory teleksow wykorzystywanych w zwiazku ze zglaszaniem tych chordb,
zgodnie z przepisami decyzji 89/90/EWG, zostaly w pdzniejszym czasie zmienione decyzja
89/163/EWG;

decyzja z dnia 30 stycznia 1985 r. Komisja ustanowita kody do zgtaszania chordb zwierzat’;
umozliwilo to nadanie poufnego charakteru przekazywanym informacjom poprzez stosowanie
wspolnego systemu kodow numerycznych;

obecnie istnieje potrzeba wprowadzenia oznaczen kodowych dla dodatkowych rodzajow
chordéb oraz innych, zwiazanych z nimi danych, celem zastosowania ich w standardowych
wzorach teleksow;

decyzja z dnia 30 stycznia 1985 r. réwniez ustanowila kody dla kazdego Panstwa
Cztonkowskiego; kody juz przypisane Hiszpanii i Portugalii powinny by¢ zatwierdzone po
przystapieniu tych panstw do Wspdlnoty;

'Dz.UnrL 378 z31.12.1982, str. 58.
2Dz.U.nr L 61 z4.3.1989, str. 48.
Dz.U.nr L 50z 21.2.1984, str. 10.
*Dz.U.nrL 61 z4.3.1989, str. 49.

> Nieopublikowana.



srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opiniag Stalego Komitetu
Weterynaryjnego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:
Artykut 1

Poczawszy od dnia 1 wrze$nia 1989 r., w decyzji z dnia 30 stycznia 1985 r. wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1. zalaczniki L, I1, 11T 1 IV zastgpuje sig zatacznikami I, I1, III i IV do niniejszej decyzji;

2. w zalaczniku V dodaje sig, co nastepuje:

1 1 | Hiszpania

1 2 | Portugalia”;

3. wzalaczniku VII dodaje sig, co nastgpuje:

2 1 | Pecherzykowe zapalenie jamy ustnej

2 2 | Pomor matych przezuwaczy

2 3 | Guzowata choroba skory bydta

2 4 | Ospa owiec i koz

2 5 | Afrykanski pomor koni

2 6 | Goraczka doliny Rift

2 7 | Zakazna martwica uktadu krwiotwodrczego ryb tososiowatych”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 31 maja 1989 r.



W imieniu Komisji
Ray MAC SHARRY

Czlonek Komisji



ZALACZNIK 1
ZGLOSZENIE CHOROBY ZWIERZAT — FORMULARZ 1

ZGLOSZENIE KOMISJI I PANSTWOM CZEONKOWSKIM OGNISK CHOROBY W PANSTWIE CZEONKOWSKIM, ZGODNIE

Z DYREKTYWA 82/894/EWG'

Wymagane informacje Tekst do przekazania®
Numer referencyjny Komisji DGVI/B.I1.2/ADNI1
Data wysylkii (dzien / miesiac / rok) ——f————
Czas wysytki (wedlug zegara 24-godzinnego) _
Kraj pochodzenia e
Rodzaj choroby -
Numer kolejny ogniska” (rok / numer) e

Rodzaj choroby / typ choroby

Region dotkniety choroba -

Jesli inny region jest objgty ograniczeniami, nalezy okresli¢ ten region —

Typ ogniska* pierwotne ,,1” lub wtoérne ,,2” —

Numer referencyjny ogniska, do ktérego odnosi si¢ to ognisko _f—f——f————
Pochodzenie choroby _

Srodki kontroli: (poda¢ jeden lub wigcej, w zaleznosci od liczby stosowanych $rodkéw kontroli,) e




Wymagane informacje

Tekst do przekazania®

Numer referencyjny Komisji

DGVI/B.I1.2/ADN1

Data podejrzenia wystapienia choroby w gospodarstwie (dzien / miesiac / rok)

Liczba zwierzat objetych podejrzeniem zachorowania: — Bydto
— Swinie
— Owce
— Kozy
— Dréb
— Zwierzgta z rodziny koniowatych
— Ryby
— Dzikie zwierzeta

Data potwierdzenia choroby w gospodarstwie” (dzien / miesiac / rok)
Liczba zwierzat z klinicznymi objawami chorobowymi: — Bydto
— Swinie
— Owce
— Kozy
— Dréb
— Zwierzgta z rodziny koniowatych
— Ryby
— Dzikie zwierzeta




Wymagane informacje

Tekst do przekazania®

Numer referencyjny Komisji DGVI/B.I1.2/ADNI1

Przypuszczalna data pierwszego przypadku zakazenia w gospodarstwie (dzien / miesiac / rok) —

Liczba przypadkéw $miertelnych zwierzat w gospodarstwie

wskutek choroby: -Bydo |-
—Swinie |
-Owce | ——————
-Kozy |-
-Drob |
— Zwierzgta z rodziny koniowatych | —— ————
—Ryby |
— Dzikie zwierzgt,a =0 |———————

(Przewidywana) data zakonczenia uboju z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi (dzien / miesiac / rok) | ——/——/——

Liczba zwierzat poddanych ubojowi z przeznaczeniem do spozycia
przez ludzi: — Bydto
— Swinie
— Owce
— Kozy
— Dréb
— Zwierzgta z rodziny koniowatych
— Ryby
— Dzikie zwierzeta




Wymagane informacje

Tekst do przekazania®

Numer referencyjny Komisji

DGVI/B.I1.2/ADN1

(Przewidywana) data zakonczenia uboju i zniszczenia (dzien / miesiac / rok)
Liczba zwierzat zabitych i zniszczonych: — Bydto
— Swinie
— Owce
— Kozy
— Droéb
— Zwierzgta z rodziny koniowatych
— Ryby
— Dzikie zwierzgta

Dotyczy wytacznie pomoru $win — odleglo$¢ od najblizszego gospodarstwa trzodowego (w metrach)
Liczba i kategoria $win w zakazonym gospodarstwie:

— Swinie reprodukcyjne

— Prosigta

— Tuczniki

Dotyczy wytacznie pomoru §win — stosowane metody diagnostyczne

Liczba i kategoria §win z objawami klinicznymi w gospodarstwie:
— Swinie reprodukcyjne
— Prosigta
— Tuczniki




Wymagane informacje Tekst do przekazania*

Numer referencyjny Komisji DGVI/B.I1.2/ADNI1

Koniec czg$ci kodowane;j

Dodatkowe uwagi (jesli sa wymagane)

! Przypadki ognisk wtornych nalezy zgtasza¢ wylacznie Komisji.
Uwaga: Nalezy obowiazkowo poda¢ informacje oznaczone gwiazdka , w przeciwnym razie zgloszenie nie zostanie przyjgte.




ZALACZNIK 11

ZGLOSZENIE CHOROBY ZWIERZAT — FORMULARZ 2

ZGLOSZENIE KOMISJI I INNEMU PANSTWU CZLONKOWSKIEMU DODATKOWYCH INFORMACJI LUB POPRAWKI

INFORMACJI, ZGODNIE Z DYREKTYWA 82/894/EWG'

Wymagane informacje

Tekst do przekazania

Numer referencyjny Komisji

DGVI/B.I1.2/ADN2

Data wysylki~ (dzien / miesiac / rok)

Czas wysylki~ (wedtug zegara 24-godzinnego)
Kraj pochodzenia

Rodzaj choroby”

Numer kolejny ogniska” (rok / numer)

Rodzaj choroby / typ choroby

Region dotknigty choroba”

Jesli inny region jest objety ograniczeniami, nalezy okresli¢ ten region
Typ ogniska pierwotne ,,1” lub wtdrne ,,2”

Numer referencyjny ogniska, do ktérego odnosi si¢ to ognisko
Pochodzenie choroby

Srodki kontroli: (poda¢ jeden lub wigcej, w zaleznosci od liczby stosowanych srodkow kontroli)




Wymagane informacje

Tekst do przekazania

Numer referencyjny Komisji

DGVI/B.I1.2/ADN2

Data podejrzenia wystapienia choroby w gospodarstwie (dzien / miesiac / rok)
Liczba zwierzat objetych podejrzeniem zachorowania:
— Bydto
— Swinie
— Owce
— Kozy
— Droéb
— Zwierzgta z rodziny koniowatych
—Ryby

— Dzikie zwierzeta

Data potwierdzenia choroby w gospodarstwie (dzien / miesiac / rok)
Liczba zwierzat z klinicznymi objawami choroby: — Bydto

— Swinie

— Owce

— Kozy

— Dréb

— Zwierzgta z rodziny koniowatych
—Ryby

— Dzikie zwierzegta
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Wymagane informacje

Tekst do przekazania

Numer referencyjny Komisji DGVI/B.I1.2/ADN2
Przypuszczalna data pierwszego przypadku zakazenia w gospodarstwie (dzien / miesiac / rok) —
Liczba przypadkéw $miertelnych zwierzat w gospodarstwie wskutek
choroby: -Bydo |
- Swinie | ————
-Owee |
-Kozy |-
-Drb | —————
— Zwierzgta z rodziny koniowatych | — — — — — —
—Ryby |
— Dzikie zwierzg¢,a =0 00 |———————
Data zakonczenia uboju z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi (dzien / miesiac / rok) —

Liczba zwierzat poddanych ubojowi z przeznaczeniem do spozycia
przez ludzi: — Bydto

— Swinie

— Owce

— Kozy

— Droéb

— Zwierzgta z rodziny koniowatych
— Ryby

— Dzikie zwierzeta

11



Wymagane informacje

Tekst do przekazania

Numer referencyjny Komisji

DGVI/B.I1.2/ADN2

Data zakonczenia uboju i zniszczenia (dzien / miesiac / rok)
Liczba zwierzat zabitych i zniszczonych: — Bydto

— Swinie

— Owce

— Kozy

— Dréb

— Zwierzgta z rodziny koniowatych
— Ryby

— Dzikie zwierzeta

Dotyczy wytacznie pomoru $win — odleglo$¢ od najblizszego gospodarstwa trzodowego (w metrach)
Liczba i kategoria $win w zakazonym gospodarstwie: )
— Swinie reprodukcyjne

—Prosigta | ———
- Tuczniki | ——
Dotyczy wytacznie pomoru $§win — stosowane metody diagnostyczne ) ——
Liczba i kategoria §win z objawami klinicznymi w gospodarstwie: — Swinie reprodukcyjne =~ 00| —————
—Prosigta | ———
- Tuczniki | ———
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Wymagane informacje

Tekst do przekazania

Numer referencyjny Komisji

DGVI/B.I1.2/ADN2

Koniec czg$ci kodowane;j

Dodatkowe uwagi (jesli sa wymagane)

! Przypadki ognisk wtornych nalezy zgtasza¢ wylacznie Komisji.
Uwaga: Nalezy obowiazkowo poda¢ informacje oznaczone gwiazdka , w przeciwnym razie zgloszenie nie zostanie przyjgte.
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ZALACZNIK Il

ZGLOSZENIE CHOROBY ZWIERZAT — FORMULARZ 3

ZGLOSZENIE KOMISJI I INNYM PANSTWOM CZEONKOWSKIM ZNIESIENIA OGRANICZEN W ODNIESIENIU DO

REGIONU (LUB REGIONOW), ZGODNIE Z DYREKTYWA 82/894/EWG

Wymagane informacje

Tekst do przekazania

Numer referencyjny Komisji

DGVI/B.I1.2/ADN3

Data wysylki~ (dzien / miesiac / rok)

Czas wysylki~ (wedtug zegara 24-godzinnego)
Kraj pochodzenia”

Rodzaj choroby”

. *
Region
. . . . , ¥ . . .
Data zniesienia ograniczen (dzien / miesiac / rok)
. . . . ,* .
Czas zniesienia ograniczen (wedtug zegara 24-godzinnego)

. *
Region
. . . . , ¥ . . .
Data zniesienia ograniczen (dzien / miesiac / rok)
. . . . ,* .
Czas zniesienia ograniczen (wedtug zegara 24-godzinnego)

. *
Region
. . . . , ¥ . . .
Data zniesienia ograniczen (dzien / miesiac / rok)
. . . . ,* .
Czas zniesienia ograniczen (wedtug zegara 24-godzinnego)
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Wymagane informacje

Tekst do przekazania

. *
Region
. . . . , ¥ . . .
Data zniesienia ograniczen (dzien / miesiac / rok)
. . . . ,* .
Czas zniesienia ograniczen (wedtug zegara 24-godzinnego)

Powtorzy¢ odpowiednia ilo$¢ razy wedtug powyzszego wzoru

Koniec czg$ci kodowane;j

Uwagi (ewentualne spostrzezenia itp.)

. . y o . . * . . . . . .
Uwaga: Nalezy obowiazkowo poda¢ informacje oznaczone gwiazdka , w przeciwnym razie zgloszenie nie zostanie przyjgte.
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ZALACZNIK 1V
ZGLOSZENIE CHOROBY ZWIERZAT — FORMULARZ 4

ZGLOSZENIE PRZEZ KOMISJE PANSTWOM CZEONKOWSKIM OGNISK CHOROB WE WSPOLNOCIE, ZGODNIE Z

Numer referencyjny Komisji

Data wysylki (dzien / miesiac / rok)
Czas wysytki (wedlug zegara 24-
godzinnego)

Panstwo, ktéorego dotyczy
sprawozdanie

Rodzaj choroby

Okres, ktorego dotyczy sprawozdanie
(od / do)

Ogoélna liczba ognisk (w danym
panstwie)

Ogoblna liczba ognisk (w danym
regionie)

i tak dalej w zaleznosci od potrzeb

DYREKTYWA 82/894/EWG

DGVI/B.1I1.2/ADN4
—

————f——do—— [ — — | — —

Pierwotne

Wtorne
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Ogotem:

— Bydto

— Swinie

— Owce

— Kozy

— Droéb

— Zwierzgta z rodziny koniowatych
— Ryby

— Dzikie zwierzeta

Numer kolejnego zachorowania
Numer kolejnego zachorowania
Numer kolejnego zachorowania
Numer kolejnego zachorowania
Numer kolejnego zachorowania
I tak dalej w zalezno$ci od potrzeb

Dotyczy wytacznie pomoru §win
Ogodlna liczba:

— Swinie reprodukcyijne

— Prosigta

— Tuczniki

Koniec czg$ci kodowane;j

S~ TS T T T

S~ TS T T T

Dotyczy
wylacznie

pomoru $win
13

17



Poszczegblne grupy informacji podaje si¢ dla pozostatych chorob i dla kazdego panstwa.

' Ogolna liczba zwierzat z podejrzeniem choroby w gospodarstwie.

* Ogoblna liczba zwierzat z objawami klinicznymi w gospodarstwie.

’ Ogoblna liczba zwierzat padtych w gospodarstwie.

* Ogolna liczba zwierzat, ktore poddano ubojowi w gospodarstwie.

> Ogoblna liczba zwierzat liczba zwierza zniszczonych w gospodarstwie.
% Numer kolejny zachorowania (rok / numer).

7 Region.

¥ Typ ogniska (pierwotne lub wtérne).

? Data potwierdzenia choroby w gospodarstwie.

12 Pochodzenie choroby.

" Numer kolejny, do ktérego odnosi sig to ognisko.

12 Zastosowana metoda diagnostyczna.

1 Odlegto$¢ do najblizszego gospodarstwa trzodowego.

' Ogolna liczba $win w gospodarstwie z podaniem ich kategorii.

> Ogoélna liczba §win w gospodarstwie, z podaniem kategorii,
objawami klinicznymi choroby.
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DECYZJA KOMISJI
z dnia 8 lutego 1993 r.

ustanawiajaca Kryteria dla szczepionek uzywanych przeciwko rzekomemu pomorowi
drobiu w zwigzku z programami szczepien rutynowych

(93/152/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/539/EWG z dnia 15 pazdziernika 1990 r. w sprawie
warunkow zdrowotnych zwierzat regulujacych handel wewnatrzwspolnotowy i1 przywoz z
panstw trzecich drobiu i jaj wylegowych', ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 92/65/EWG?,
w szczegolnosci jej zalacznik 111,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

zatacznik III do dyrektywy 90/539/EWG stwierdza, ze Komisja moze okresli¢ kryteria
wykorzystania szczepionek przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu w kontekscie
programow rutynowych szczepien;

wspomniane kryteria zapewnia, aby zZywe szczepionki atenuowane oraz szczepionki
inaktywowane stosowane w programach rutynowych szczepien spetniaty niektére wymogi
dotyczace wskaznika domdzgowej zjadliwosci (ICPI) w odniesieniu do szczepu wirusa
rzekomego pomoru drobiu stosowanego we wspomnianych szczepionkach;

wydaje si¢ pozadanym aby wyraznie zdefiniowa¢ poziom wskaznika domozgowej zjadliwosci
dla szczepow wirusa wykorzystywanych przy produkcji szczepionek;

zasiggnigto opinii Naukowego Komitetu Weterynaryjnego i Stalego Komitetu
Weterynaryjnego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:
Artykut 1
Do stosowania w programach rutynowych szczepien:
a) zywe szczepionki atenuowane przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu sa
przygotowywane ze szczepu wirusa rzekomego pomoru drobiu, dla ktérego zapas

macierzystego szczepu wyjsciowego zostat zbadany i wykazat wskaznik domodzgowe;j
zjadliwos$ci (ICPI) wynoszacy:

"Dz.U. nr L 303 2 31.10.1990, str. 6.
Dz.U. nr L 268 z 14.9.1992, str. 54.



(i) mniej niz 0,4 jezeli kazdemu ptakowi podano nie mniej niz 10’ EIDso w tescie
ICPI;

lub

(ii) mniej, niz 0,5 jezeli kazdemu ptakowi podano nie mniej niz 10° EIDs, w tescie
ICPI;

b) inaktywowane szczepionki przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu sa
przygotowywane ze szczepu wirusa rzekomego pomoru drobiu, dla ktérego zapas
macierzystego szczepu wyjsciowego zostatl zbadany 1 wykazat wskaznik domoézgowe;j
zjadliwos$ci (ICPI) wynoszacy mniej niz 0,7 jezeli podano kazdemu ptakowi nie mniej
niz 10° EIDsp w tescie ICPL

Artykut 2

Niniejsza decyzj¢ stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 1995 r.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 lutego 1993 r.

W imieniu Komisji

René STEICHEN

Czlonek Komisji



DECYZJA KOMISJI

z dnia 4 lipca 2000 r.

ustanawiajaca procedury diagnostyczne, metody pobierania probek i kryteria oceny
wynikow badan laboratoryjnych w celu potwierdzenia i diagnostyki réznicowej choroby

pecherzykowej Swin
(notyfikowana jako dokument nr C (2000) 1805)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2000/428/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 92/119/EWG z dnia 17 grudnia 1992 r. wprowadzajaca
ogo6lne wspdlnotowe §rodki zwalczania niektdrych chorob zwierzat i szczegdlne $rodki
odnoszace si¢ do choroby pecherzykowe;j $win', ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia
Austrii, Finlandii 1 Szwecji, w szczegdlnosci pkt 3 jej zatacznika II,

a takze majac na uwadze co nastgpuje:

(1

)

3)

4

)

Konieczne jest ustanowienie na poziomie wspolnotowym procedur diagnostycznych,
metod pobierania probek i kryteriow oceny wynikow badan laboratoryjnych w celu
potwierdzenia choroby pecherzykowej $win i natychmiastowego rdznicowania od
pryszczycy, w celu zapewnienia usprawnienia kontroli obu choréb.

Zatacznik III do dyrektywy Rady 92/119/EWG ustanawia funkcje i obowiazki
wspolnotowego laboratorium referencyjnego dla choroby pecherzykowej §win w celu
koordynacji, w porozumieniu z Komisja, metod stosowanych w Panstwach
Cztonkowskich w przypadku diagnozowania tej choroby; omawiane funkcje i
obowiazki obejmuja takze, na poziomie wspdlnotowym, organizacj¢ okresowych badan
poréwnawczych i dostarczanie odczynnikow wzorcowych.

Ostatnio ulepszone zostaty badania laboratoryjne zapewniajace szybkie diagnozowanie
choroby pecherzykowej §win i roznicowanie jej od pryszczycy.

Wyniki najbardziej aktualnych badan poréownawczych przeprowadzonych na poziomie
wspolnotowym sugeruja w szczegodlnos$ci, iz powstaty niezawodne badania
wykrywajace antygen lub genom wirusa choroby pecherzykowej §win oraz ze badania
te moga z powodzeniem uzupetnia¢ badanie na izolacj¢ wirusa w ramach
wirusologicznej diagnostyki choroby pgcherzykowej swin.

Zdobyte doswiadczenie w kontroli choroby pgcherzykowej §win w ostatnich latach dato
w wyniku okres§lenie najbardziej odpowiednich procedur pobierania probek oraz

"'Dz.U. L 62z 15.3.1993, str. 69.



najwlasciwszych kryteriow oceny wynikoéw badan laboratoryjnych w celu prawidlowe;j
diagnostyki choroby pgcherzykowej $win w roznych sytuacjach.

(6) Wzigto pod uwage opinie i zalecenia w sprawie choroby pecherzykowej $win wydane
przez Komitet Naukowy ds. Zdrowia Zwierzat i ich Dobrostanu.

(7) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu
Weterynaryjnego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, iz potwierdzenie przypadku choroby
pecherzykowej §win i diagnostyki rdznicowej z pryszczyca nastgpuje w oparciu o:

a)  wykrycie objawow klinicznych choroby;

b)  wykrycie obecnos$ci wirusa, antygenu lub genomu w probkach tkanek nabtonka, ptynu z
pecherzy lub katu;

c)  wykazanie specyficznych przeciwcial w probkach surowicy,

zgodnie z procedurami, metodami pobierania probek i kryteriami oceny wynikow badan
laboratoryjnych ustanowionymi w instrukcji zataczonej do niniejszej decyzji.

2. Jednakze krajowe laboratoria diagnostyczne okreslone w pkt 5 zatacznika II do
dyrektywy 92/119/EWG moga dokonywaé¢ modyfikacji w badaniach laboratoryjnych
okreslonych w instrukcji zataczonej do niniejszej decyzji lub stosowa¢ inne badania, o ile
zostanie wykazana ich réwnorzgdna czuto$¢ i swoistos¢.
Czulo$¢ 1 swoisto§¢ omawianych zmodyfikowanych lub odmiennych badan musi by¢
oceniona w ramach okresowych badan poréwnawczych organizowanych przez wspolnotowe
laboratorium referencyjne dla choroby pgcherzykowej swin.

Artykut 2
Niniejsza decyzjg stosuje si¢ od 1 pazdziernika 2000 r.

Artykut 3
Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 4 lipca 2000 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



ZAEACZNIK

INSTRUKCJA W ZAKRESIE PROCEDUR DIAGNOSTYCZNYCH, METOD
POBIERANIA PROBEK I KRYTERIOW OCENY WYNIKOW BADAN
LABORATORYJNYCH W CELU POTWIERDZENIA I DIAGNOSTYKI

ROZNICOWEJ CHOROBY PECHERZYKOWEJ SWIN

ROZDZIAL 1
Wprowadzenie, cele i definicje

Niniejsza instrukcja:

a)

b)

ustala wytyczne i wymogi minimalne w odniesieniu do procedur
diagnostycznych, metod pobierania probek i kryteriow oceny wynikow badan
laboratoryjnych w zakresie prawidtowej diagnostyki choroby pegcherzykowej
$win. Jednakze szczeg6lny nacisk ktadzie si¢ rowniez na diagnostyke réznicowa z
pryszczyca;

taczy w jedna cato$¢ przepisy zawarte w zalaczniku II do dyrektywy
92/119/EWG, w szczegolnosci pkt 4, 7 1 8 wymienionego zalacznika;

jest skierowana przede wszystkim do organéw odpowiedzialnych za kontrolg
choroby pecherzykowej $win. Dlatego tez kladzie si¢ nacisk na zasady i
stosowanie badan laboratoryjnych oraz oceng ich wynikéw, a nie na szczegolowe
techniki laboratoryjne.

Do celow niniejszej instrukcji stosuje si¢ nastepujace definicje:

a)

b)

»Swinia seropozytywna” jest to kazda $winia, w surowicy ktorej stwierdza si¢
miano przeciwcial rowne lub wigksze niz w surowicy referencyjnej 4 dla choroby
pecherzykowej $win, okreslonej w rozdziale X, w odczynie neutralizacji wirusa
stosowanym przez laboratorium krajowe;

,pojedynczy reagent” jest to pojedyncza seropozytywna §winia w gospodarstwie,
ktora daje wynik pozytywny w badaniach serologicznych w kierunku choroby
pecherzykowej $win, lecz ktora nie miata kontaktu z wirusem choroby
pecherzykowej swin i w stosunku do ktérej nie ma dowodow, iz od tej $wini
zakazenie mogto si¢ przenie$¢ na $winie kontaktowe. Stwierdza sig, iz $winia
seropozytywna jest pojedynczym reagentem, jezeli spetnione sa warunki
okreslone w rozdziale VIII czegs¢ C;

»swinie kontaktowe” sa to $winie, ktore maja bezposredni kontakt lub w ciagu
ostatnich 28 dni mialy bezposredni kontakt z jedna lub wigcej seropozytywnymi
$winiami lub z jedna lub wigcej $winiami podejrzanymi o zakazenie wirusem
choroby pecherzykowej $win. Swinie kontaktowe moga, lub mogty, znajdowaé
si¢ w tej samej zagrodzie, lub w zagrodzie przyleglej, jezeli istnieje mozliwos¢
bezposredniego kontaktu §win migdzy zagrodami.

ROZDZIAL 11



Wytyczne w zakresie kontroli swin wykazujqcych objawy kliniczne choroby pecherzykowej
swin

W razie podejrzenia wystgpowania w jakimkolwiek gospodarstwie wirusa choroby
pecherzykowej $win, Panstwa Cztonkowskie zapewniaja poddanie badaniom przez
urzedowego lekarza weterynarii statystycznie istotnej liczby $win, w mozliwie
najkrétszym terminie, w celu wykrycia objawow klinicznych choroby okreslonych w
rozdziale IX.

W razie wystapienia u $win objawéw klinicznych sugerujacych chorobg pgcherzykowa
$win lub pryszczyce, Panstwa Czlonkowskie zapewniaja przeprowadzenie, w mozliwie
najkrétszym terminie, diagnostyki réznicowej poprzez odpowiednie pobranie probek i
badania laboratoryjne, zgodnie z przepisami okreslonymi w rozdziale IV, VII i VIII
niniejszej instrukc;ji.

ROZDZIAL III
Ogdlne procedury pobierania i przewozu probek

Kazda osoba wchodzaca do gospodarstwa, w ktéorym zachodzi podejrzenie
wystepowania choroby pecherzykowej swin, lub je opuszczajaca, musi przestrzegac
surowych zasad higieny niezb¢dnych w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia lub
rozprzestrzenienia si¢ wirusa.

Wszystkie $§winie, od ktoérych pobrano probki musza zosta¢ jednoznacznie oznakowane
w taki sposob, aby mozliwe byto ich zidentyfikowanie w celu ewentualnego
ponownego pobrania probek. Zaleca sig, aby okre$lenie w gospodarstwie miejsca
znajdowania si¢ kazdej $wini, od ktorej pobrano probke byto rejestrowane razem z
jednoznacznym znakiem identyfikacyjnym zwierzgcia, w szczegdlnos$ci jezeli probki
byty pobierane od $wini podejrzewanej o chorobe.

Probki musza zosta¢ wystane do laboratorium, tacznie z wlasciwymi formularzami,
zawierajacymi szczegotowe dane dotyczace historii §wini, od ktdérej pobrano probki
oraz stwierdzonych objawéw klinicznych, jezeli istnieja.

Z uwagi na fakt, iz zmiany pgcherzykowe u $winh moga oznacza¢ pryszczycg, konieczne
jest przyjecie specjalnych $rodkow ostroznosci w celu bezpiecznego zapakowania
podejrzanych probek. Jednakze omawiane $rodki ostrozno$ci musza stuzy¢ przede
wszystkim do tego, aby zapobiec stluczeniu pojemnikéw lub wyciekowi z pojemnikow
1 zapobiec powstaniu ryzyka skazenia, jak réwniez sa one konieczne w celu
zapewnienia, ze probki zostana dostarczone w zadawalajacym stanie. Jezeli wewnatrz
opakowania umieszczany jest mokry 16d, nalezy zapobiec uchodzeniu wody. Nie wolno
otwiera¢ pojemnikOéw z probkami podejrzanymi o obecno$¢ wirusa choroby
pecherzykowej $win od chwili opuszczenia zakazonego terenu az do chwili ich
przywiezienia do laboratorium.

Probki podejrzane o obecnos¢ wirusa choroby pecherzykowej $win musza by¢ poddane
badaniu jedynie w laboratorium, ktdre zostato upowaznione do zajmowania si¢ wirusem
pryszczycy w celach diagnostycznych, zgodnie z ustawodawstwem wspolnotowym w
zakresie kontroli pryszczycy, o ile pryszczyca nie zostata poprzednio wykluczona.



Wszystkie probki moga by¢ przewozone w temperaturze 4 _C, jezeli przewidywany czas
przewozu do odbierajacego laboratorium wynosi mniej niz 48 godzin, w przeciwnym
razie musza by¢ utrzymywane w temperaturze nie wyzszej niz — 20 _C.

W przypadku probek kierowanych do wspolnotowego laboratorium referencyjnego,
wysytanych z Panstw Czlonkowskich innych niz Zjednoczone Krolestwo, jedynym
dozwolonym sposobem przewozu jest fracht lotniczy do lotnisk Londyn (Heathrow) lub
Londyn (Gatwick). Przed wysylka, laboratorium musi zosta¢ poinformowane, faksem
((44-1483) 23 26 21) lub poczta elektroniczna o danych szczegdtowych dotyczacych
numeru lotu, terminie, przewidywanym czasie przylotu oraz numerze lotniczego listu
przewozowego, tak aby przesyltka mogta zosta¢ zlokalizowana po przylocie. Przesytka
musi by¢ zaadresowana do:

Institute for Animal Health, Pirbright Laboratory

Community Reference Laboratory for Swine Vesicular Disease
Ash Road, Pirbright, Woking

Surrey GU24 ONF

United Kingdom, UK

Ponadto na naklejce musi si¢ znalez¢ nastgpujaca informacja: ,,Materiat patologiczny
pochodzenia zwierzg¢cego, bez wartosci handlowej. Zawarto$¢ latwo psujaca sig.
Ostroznie. Do odbioru na lotnisku przez adresata. Nie otwiera¢ poza laboratorium.”

Legalny odbiodr przesyiki z lotniska dokonywany jest przez personel wspdlnotowego
laboratorium referencyjnego na podstawie specjalnego ogoélnego zezwolenia na
przywdz, wystawionego w tym celu przez Ministerstwo Rolnictwa, Zywnosci i
Rybotoéwstwa Zjednoczonego Krolestwa. Jest to state porozumienie, nie jest wymagane
oddzielne pozwolenie na kazdorazowy przywo6z. Wwozenie do Zjednoczonego
Krolestwa podejrzanego materialu w bagazu podr¢cznym przez nieupowazniony
personel nie jest dozwolone. Nie wolno korzysta¢ w tym celu z firm kurierskich.

Przewdz probek do krajowych laboratoriéw musi odbywac¢ sig zgodnie z dyspozycjami
okreslonymi przez wlasciwy organ Panstw Czlonkowskich.

ROZDZIAL 1V
Procedury pobierania probek w gospodarstwie posiadajqcym swinie z klinicznym
podejrzeniem o chorobe

Jezeli w jakimkolwiek gospodarstwie podejrzewa si¢ wystgpowanie wirusa choroby
pecherzykowej §win w zwiazku z zaobserwowaniem objawow klinicznych, musza
zosta¢ pobrane odpowiednie probki od reprezentatywnych grup §win wykazujacych te
objawy, w celu potwierdzenia i diagnostyki réznicowej z pryszczyca.

W omawianych gospodarstwach preferowanymi probkami do celéw diagnostycznych
sa: nabtonek oraz plyn pgcherzykowy z nienaruszonych lub $wiezo pgknigtych
pecherzy, pobrane od $win wykazujacych typowe objawy kliniczne choroby, w ktérych
moze zosta¢ wykryta obecno$¢ wirusa choroby pecherzykowej §win, jego antygenow
lub genomu. Zaleca si¢ pobranie probek od pigciu lub szeSciu omawianych §win.



Nawet w przypadku gdy §wieza tkanka nabtonka i ptyn pgcherzykowy zostaty pobrane
w wystarczajacej ilosci (1 g lub wigcej), musza zosta¢ rdwniez pobrane nastgpujace

probki:

a)

b)

probki krwi od §win podejrzanych o chorobg i §win kontaktowych, przeznaczone
do badania serologicznego; oraz

probki katu od $win podejrzanych o chorobg oraz z podiogi ich zagrody jak
réwniez zagrody przyleglej, przeznaczone do badania wirusologicznego.

Probki musza by¢ pobierane i przewozone zgodnie z nastepujacymi procedurami:

a)

b)

w przypadku prébek pobieranych z nabtonka i ptynu pgcherzykowego:

jezeli to mozliwe, musi zosta¢ pobrane przynajmniej 1 g tkanki nablonka
pochodzacej z nieuszkodzonego lub §wiezo peknigtego pgcherza. Zaleca sig,
aby przed pobieraniem probek $winie zostaty poddane dziataniu $§rodkéw
uspokajajacych zarowno w celu uniknigcia urazéw personelu, jak i w celu
ochrony dobrostanu §win,

jezeli przewozu do krajowego laboratorium dokonuje si¢ w trybie
natychmiastowym (do trzech godzin), probki nabtonka moga by¢
przewozone suche i utrzymywane w stanie schtodzonym. Jednakze w
przypadku gdy przewidywany czas moze przekroczy¢ trzy godziny, probki
musza zosta¢ umieszczone w niewielkiej ilo$ci podloza transportowego
sktadajacego si¢ z rownych czgsci glicerolu i 0,04 M roztworu buforowego
fosforanu lub innego réwnowaznego roztworu buforowego (hepes), tak aby
pH utrzymywato si¢ w optymalnym przedziale dla przetrwania wirusa
pryszczycy (pH 7,2-7,6). Podtoze transportowe musi zawiera¢ antybiotyki w
celu zapewnienia dodatkowej aktywnosci przeciwdrobnoustrojowe;.
Wiasciwe antybiotyki i ich stgzenia podane sa ponizej:

(1) penicylina 1 000 TU

(i) siarczan neomycyny 100 [U

(i) siarczan polimyksyny B 50 [U

(iv) mykostatyna 100 IU

jezeli moze zosta¢ pobrany plyn pecherzykowy z nieuszkodzonego

pecherza, to ptyn ten musi by¢ przechowywany w stanie nierozcienczonym,
w oddzielnym pojemniku;

w przypadku probek krwi:

probki krwi moga zosta¢ pobrane do badan serologicznych lub
wirusologicznych. Jednakze sa one pobierane w celu wykrycia przeciwcial
w zasadzie jedynie od $win podejrzanych o wyleczenie si¢ z infekcji
klinicznej lub bezobjawowej, poniewaz probki nablonka, plynu



pecherzykowego i katu pobierane od §win wykazujacych kliniczne objawy
choroby sa bardziej odpowiednie do celow wykrywania wirusa niz probki
krwi. Zaleca sig, aby probki krwi peinej byly pobierane przy uzyciu
probowek jatlowych bez antykoagulantu, a probowki jatowe byly
przewozone bez otwierania.

c)  w przypadku probek katu:

- probki kalu pobrane z podtogi pomieszczen, co do ktorych istnieje
podejrzenie, ze mogly znajdowac si¢ lub znajdowaty si¢ w nich $winie
zakazone wirusem choroby pgcherzykowej §win lub wymazy katu i probki
kalu pobrane od zywych §win podejrzanych o chorobg, musza by¢
umieszczone w mocnych, szczelnych pojemnikach.

Zewngtrzna powierzchnia pojemnikoéw z probkami zawierajacymi podejrzany materiat
musi by¢ odkazona przed przewozem do laboratorium. Odpowiednimi $rodkami
odkazajacymi sa:

- wodorotlenek sodu (rozcienczenie 1:100),

- formalina (rozcienczenie 1:9 roztworu formaliny zawierajace minimum 34%
formaldehydu ), oraz

- podchloryn sodu (2% chloru czynnego).
Powyzsze §rodki odkazajace musza by¢ stosowane z rozwaga.

ROZDZIAL V
Procedury pobierania probek w ramach nadzoru serologicznego w zakresie choroby
pecherzykowej swin

1. W przypadku prowadzenia nadzoru serologicznego w ponizszych celach:

a)  dla nadzoru w gospodarstwach, w odniesieniu do ktérych brak jest dowodu lub
podejrzenia, ze choroba mogtaby wystepowac;

b) dla nadzoru w rzezni, na targowisku, w punkcie skupu lub w podobnym miejscu
w ramach rutynowego pobierania probek do badan serologicznych;

c) jako niedyskryminujacy nadzér nad $winiami otrzymanymi z innych Panstw
Cztonkowskich, w gospodarstwie je sprowadzajacym,

probki krwi do badan serologicznych musza by¢ pobierane od §win albo zgodnie z
przepisami ustanowionymi w zakresie monitorowania lub programéw czy planow
zwalczania, zatwierdzonymi w ramach decyzji 90/424/EWG?, lub dyrektywy
90/425/EWG’, albo, w przypadku braku takich przepisoéw, zgodnie z procedurami
ustanowionymi przez wlasciwy organ Panstw Czlonkowskich.

2Dz.U. L 224 7 18.8.1990, str. 19.
>Dz.U. L 224 7 18.8.1990, str. 29.



W przypadku prowadzenia nadzoru serologicznego w ponizszych celach:

a)

b)

dla nadzorowania gospodarstw usytuowanych w obrgbie stref ochronnych i stref
nadzorowanych, ktére zostaly ustanowione po potwierdzeniu ogniska choroby,
zgodnie z pkt 7 1 8 zalacznika Il do dyrektywy 92/119/EWG; lub

dla nadzorowania gospodarstw okreslonych w art. 9 dyrektywy 92/119/EWG,

probki krwi do badan serologicznych musza by¢ pobierane od $win zgodnie z
ponizszym schematem:

w przypadku gospodarstw hodowlanych, procedura pobierania probek losowych
musi by¢ prowadzona w taki sposob, aby wykry¢ 5% wystgpowanie
serokonwersji przy 95% poziomie ufnosci;

w przypadku gospodarstw, w ktorych znajduja si¢ jedynie $winie przeznaczone do
tuczu, procedura pobierania probek musi zapewni¢, ze calkowita liczba pobranych
probek jest przynajmniej réwna liczbie wymaganej do wykrycia 5%
wystepowania przy 95% poziomie ufnosci. W kazdym razie probki musza by¢
pobrane z mozliwie wielu losowo wybranych zagrod;

w przypadku gospodarstw o charakterze mieszanym, hodowlanych i
prowadzacych tucz, od kazdej grupy swin zajmujacej oddzielne pomieszczenia
musza zosta¢ pobrane probki w taki sposéb, aby wykry¢ 5% wystgpowanie
serokonwersji przy 95% poziomie ufnosci.

ROZDZIAL VI

Dalsze dzialania i procedury powtérnego pobierania probek w przypadku stwierdzenia

wystgpowania Swin seropozytywnych

W przypadku wykrycia w gospodarstwie pojedynczej $wini seropozytywnej, w wyniku
prowadzenia nadzoru okres$lonego w rozdziale V pkt 1 lit. a) lub rozdzial V pkt 2,
wlasciwy organ zapewnia, ze:

a)

b)

jezeli dotychczas nie byly stosowane, stosuje si¢ w danym gospodarstwie srodki
okreslone w art. 4 dyrektywy 92/119/EWG;

w danym gospodarstwie przeprowadza si¢ kontrole zgodnie z przepisami
okreslonymi w rozdziale II pkt 1;

probki krwi do badan serologicznych pobiera sig od:

$wini podejrzewanej o chorobg,

- $win kontaktowych zajmujacych t¢ sama zagrodg lub zagrody przylegte, w
ktorych sa $§winie podejrzewane o chorobg; od $§win tych musza zostaé
pobrane probki w celu wykrycia 50% wystgpowania serokonwersji przy
95% poziomie ufnosci, w danej zagrodzie.



Jednakze wlasciwy organ moze podja¢ decyzje o zniesieniu srodkoéw okreslonych w pkt
1 lit. a), jezeli:

a)  wynik dochodzenia epidemiologicznego przeprowadzonego zgodnie z art. 8
dyrektywy 92/119/EWG wskazuje, ze choroba pecherzykowa $win nie zostala
wprowadzona do gospodarstwa;

b) nie stwierdzono zadnych objawoéw klinicznych choroby pecherzykowej swin w
danym gospodarstwie; oraz

c) gospodarstwo nie jest potozone w strefie nadzorowanej lub ochronnej, ktore
zostaty utworzone po potwierdzeniu ogniska choroby, lub nie podlega zadnym
innym ograniczeniom stosowanym w odniesieniu do potwierdzonego ogniska
choroby,

oraz pod warunkiem Ze:

- zadna $winia nie zostala przemieszczona z gospodarstwa w celu wprowadzenia do
obrotu wewnatrzwspolnotowego; i

- $winie z omawianego gospodarstwa sa przemieszczane wylacznie do rzezni w
celu natychmiastowego uboju lub do innego gospodarstwa, z ktoérego zadna
$winia nie jest przemieszczana w celu wprowadzenia do obrotu
wewnatrzwspolnotowego,

dopdki wyniki dalszych kontroli i badan serologicznych nie wskazuja, ze choroba
pecherzykowa §win moze zosta¢ ostatecznie wykluczona.

Jezeli kontrole i badania serologiczne przeprowadzone zgodnie z pkt 1 lit. b) i ¢):

a) daja wynik negatywny lub tylko poprzednio seropozytywne $winie zostaty
potwierdzone jako seropozytywne (pojedynczy reagent), choroba pgcherzykowa
$win moze zosta¢ wykluczona. Srodki, okre§lone w pkt 1 lit. a) zostaja zniesione,
chyba ze gospodarstwo jest potozone w obrgbie strefy ochronnej lub
nadzorowanej, ktore zostaty utworzone wokoét ogniska choroby, gdzie $rodki
zwalczania choroby musza pozosta¢ w mocy zgodnie z pkt 7 lub 8 zatacznika II
do dyrektywy 92/119/EWG;

b) wskazuja, ze w danym gospodarstwie wystepuje wigcej niz jedna $winia
seropozytywna, musi zosta¢ albo potwierdzona obecnos¢ choroby pecherzykowej
$win, albo jezeli nie sa spelnione warunki zawarte w pkt 4 zatacznika II do
dyrektywy 92/119/EWG w zakresie potwierdzenia obecnosci tej choroby, musza
zosta¢ pobrane dalsze probki z danego gospodarstwa zgodnie z procedura
pobierania probek okreslona w pkt 4.

W przypadku gdy w danym gospodarstwie zostaje wykryta wigcej niz jedna
seropozytywna $winia na podstawie pobranych probek i wykonanych badan
okreslonych w rozdziale V pkt 1 lit. a), pkt 1 lit. ¢) lub pkt 2, lecz nie sa spetnione
warunki ustanowione w pkt 4 zalacznika Il do dyrektywy 92/119/EWG umozliwiajace
potwierdzenie choroby pecherzykowej §win, wtasciwy organ musi zapewnic, ze:



a)  przepisy okreslone w art. 4 dyrektywy 92/119/EWG sa zastosowane lub nadal sa
stosowane;

b)  kontrolg w gospodarstwie przeprowadza si¢ zgodnie z przepisami okreslonymi w
rozdziale II pkt 1;

c) probki krwi do badania serologicznego pobiera si¢ nadal od $win
seropozytywnych i $win kontaktowych zgodnie z pkt 1 lit. ¢);

d) probki krwi do badania serologicznego pobiera si¢ od §win z pozostatych
zabudowan gospodarstwa zgodnie z procedura okreslona w rozdziale V pkt 2;

€)  pobiera si¢ wystarczajaca liczbe probek katu do badan wirusologicznych od:
- $win seropozytywnych,

- z podtogi zagrody, w ktorej znajduja si¢ Swinie seropozytywne i zagrod
przylegtych,

- losowo wybranych zagréd z pozostalych zabudowan na terenie
gospodarstwa.

Probki katu pobrane zgodnie z tiret pierwszym i drugim powyzej musza zostacé
zbadane mozliwie jak najszybciej. W przypadku gdy probki te daja wynik
negatywny, lecz wyniki badan serologicznych sugeruja, ze wirus choroby
pecherzykowej $win moglby sig rozprzestrzeni¢ na pozostale budynki, musza
zosta¢ réwniez zbadane probki katu pobrane zgodnie z tiret trzecim powyze;.

Jezeli w drodze omawianych kolejnych kontroli oraz badan zostaje stwierdzone, iz
warunki ustanowione w pkt 4 zatacznika II do dyrektywy 92/119/EWG nie sa spetnione
w kierunku potwierdzenia obecno$ci wirusa choroby pecherzykowej $win, $winie
seropozytywne zostang zabite lub poddane ubojowi zgodnie z przepisami okreslonymi
w pkt 4 lit. d) zatacznika II do dyrektywy 92/119/EWG. Jednakze w przypadku gdy
zostaty wykryte dalsze przypadki $win seropozytywnych, oprécz stwierdzonych
poprzednio podczas wcze$niejszego pobierania probek, przepisy i1 procedury
ustanowione w lit. a), b), ¢), d) i e) stosuje si¢ nadal wedtug zasady mutatis mutandis.

Bez uszczerbku dla $rodkow okreslonych w art. 9 dyrektywy 92/119/EWG, w
przypadku stwierdzenia jednej lub wigcej §win seropozytywnych, zgodnie z
czynno$ciami nadzoru okre§lonymi w rozdziale V pkt 1 lit. b) lub rozdziale V pkt 1
lit. ¢), wlasciwy organ zapewnia, ze:

a) w przypadku gdy to konieczne i mozliwe do wykonania, przeprowadza si¢
odpowiednie dalsze kontrole, wlaczajac w to pobieranie probek, w celu
potwierdzenia lub wykluczenia choroby pecherzykowej §win w miejscu, w
ktérym takie §winie wykryto, z uwzglgdnieniem sytuacji lokalne;j;

b)  $rodki okreslone w art. 4 dyrektywy 92/119/EWG stosuje si¢ w gospodarstwie, z
ktérego dane $winie pochodza;



d)

w gospodarstwie, z ktérego dane $§winie pochodza przeprowadza si¢ kontrole,
zgodnie z przepisami okreslonymi w rozdziale II pkt 1; oraz

od $win w gospodarstwie, z ktorego pochodza $winie seropozytywne pobiera si¢
probki krwi do badania serologicznego, zgodnie z przepisami okreslonymi w
rozdziale V pkt 2.

Jednakze wlasciwy organ moze podja¢ decyzje o zniesieniu srodkoéw okreslonych w pkt
5 lit. b), jezeli:

a)

b)

dochodzenie epidemiologiczne przeprowadzone zgodnie z art. 4 i 8 dyrektywy
Rady 92/119/EWG sugeruje, iz choroba pecherzykowa $win nie zostata
wprowadzona do gospodarstwa;

nie stwierdzono zadnych objawdw klinicznych choroby pecherzykowej §win w
gospodarstwie;

gospodarstwo nie jest polozone w strefie nadzorowanej lub ochronnej, ktoére
zostaty utworzone po potwierdzeniu ogniska choroby, lub nie podlega zadnym
innym ograniczeniom stosowanym w odniesieniu do potwierdzonego ogniska
choroby,

oraz pod warunkiem ze

zadna $winia nie jest przemieszczana z gospodarstwa w celu wprowadzenia do
obrotu wewnatrzwspolnotowego, oraz

S§winie sa przemieszczane z gospodarstwa jedynie do rzezni w celu
natychmiastowego uboju, lub do innego gospodarstwa, z ktérego zadna §winia nie
jest przemieszczana w celu wprowadzenia do obrotu wewnatrzwspolnotowego,

dopoki wyniki dalszych kontroli i badan serologicznych przeprowadzonych w miejscu
gdzie Swinie seropozytywne zostaly wykryte oraz w gospodarstwie ich pochodzenia nie
wskazuja, iz choroba pecherzykowa §win moze zosta¢ catkowicie wykluczona.

ROZDZIAL VII

Zasady i stosowanie badan wirusologicznych oraz ocena ich wynikow

Wykrywanie antygenu wirusa

1.

Posredni odczyn ELISA metoda kanapkowa zastapit odczyn wiazania
dopetniacza, jako metoda z wyboru w celu wykrycia antygenow wirusa choroby
pecherzykowej $win. Badanie to jest takie samo jak badanie uzywane w
diagnostyce pryszczycy. Badania w kierunku tych dwoch choréb musza by¢
przeprowadzane w tym samym czasie, dopoki nie zostanie wykluczona
pryszczyca. W szczeg6lnosci zaleca si¢ to w przypadku probek pobranych z
nablonka lub ptynu z pgcherzykowatych zmian patologicznych, gdzie moga



wystgpowaé w wysokim mianie zard0wno wirusy pryszczycy jak i choroby
pecherzykowej $win, u ostro zakazonych $win i wykryte w ciagu kilku godzin®.

Podwdjne rzedy na wielodotkowych plytkach ELISA pokryte sa surowica krolika
przeciwko wirusowi choroby pecherzykowej $win i przeciw kazdemu z siedmiu
serotypdw wirusa pryszczycy. Sa to surowice wychwytujace. Zawiesiny badanych
probek dodaje si¢ do kazdego z rzedéw. Rowniez wilacza si¢ wlasciwe probki
kontrolne. Dodaje si¢ homologicznej surowicy §winki morskiej do odpowiednich
rzedéw, po czym w nastgpnym etapie dodaje si¢ surowicy krolika przeciwko
surowicy $winki morskiej, sprz¢zonej z enzymem takim jak peroksydaza
chrzanowa. Pomigdzy poszczegdlnymi etapami prowadzone jest wzmozone
odplukiwanie w celu usunigcia niezwiazanych odczynnikow. Odczyn pozytywny
otrzymuje si¢ w przypadku gdy wystapi zmiana zabarwienia po dodaniu
chromogenu i substratu. W przypadku silnych odczyndéw pozytywnych bedzie to
widoczne dla oka nieuzbrojonego, lecz wyniki moga by¢ takze odczytane za
pomoca spektrofotometru, w ktérym to przypadku odczyt absorbancji 0,1 oznacza
odczyn pozytywny.

Alternatywne metody ELISA z zastosowaniem przeciwcial monoklonalnych,
uzywajacych wybranych przeciwcial monoklonalnych jako przeciwciala
wiazacego 1 przeciwcial monoklonalnych sprzgzonych z peroksydaza jako
przeciwciala wykrywajacego, moga by¢ stosowane do wykrywania antygenu
choroby pecherzykowej §win i dla potrzeb diagnostyki réznicowej z pryszczyca,
w probkach nabtonka, ptynu z pecherzy lub zakazonej hodowli tkankowe;.

Odczyn ELISA z zastosowaniem przeciwcial monoklonalnych moze by¢
wykorzystywany w badaniach nad antygenowa zmiennoS$cia szczepoOw wirusa
choroby pecherzykowej §win. Antygeny wirusa namnozone w hodowlach
tkankowych sa wychwytywane przez hyperimmunologiczna surowicg krolika
skierowana przeciwko chorobie pecherzykowej s§win, przytaczona do fazy state;j.
Odpowiednie panele przeciwcial monoklonalnych wowczas reaguja i porownuje
si¢ wigzanie przeciwcial monoklonalnych w szczepach dzikich z przeciwciatami
monoklonalnymi szczepow rodzicielskich. Podobne wiazanie wskazuje na

obecno$¢ epitopow podzielonych pomigdzy szczepy rodzicielskie i szczepy
dzikie.

B. Izolacja i namnazanie wirusa

1.

Rutynowo, oczyszczona zawiesina probek pochodzacych z nabtonka, ptynu z
pecherzy lub katu podejrzanych o wystgpowanie wirusa choroby pecherzykowe;j
$win musi by¢ naniesiona eza na wrazliwa hodowle komoérkowa. Jezeli ilos¢ i
jako$¢ probek ptynu z pgcherzykowatych zmian patologicznych, dostarczona do
badania jest niewystarczajaca do natychmiastowego zbadania odczynu ELISA,
wowczas konieczne jest namnozenie wirusa w hodowli tkankowej w celu
zwigkszenia ilo$ci antygenu wirusa.

W celu izolacji i namnozenia wirusa, oczyszczona zawiesing nablonkowa nanosi
si¢ eza na jednowarstwowa hodowle komorek linii IB-RS-2. Nalezy uzy¢ dwoch

* Wyniki pozytywne odczynu ELISA sa powiazane z obecnoscia przynajmniej 10° TCIDs, (dawki zakazne dla
hodowli tkankowe;j - tissue culture infectious doses) wirusa w probce.



rozcienczen zawiesiny, jednego wysokiego (1/500) 1 drugiego niskiego (1/10), w
celu uniknigcia zakldcenia wzrostu wirusa przez interferon, ktéorego uwolnienie
przeszkadza wzrostowi wirusa choroby pgcherzykowej §win. W przypadku
izolacji wirusa, do podtoza utrzymujacego dodaje si¢ jedynie antybiotyki. W
przypadku diagnostyki réznicowej z wirusem pryszczycy, musza zosta¢ takze
zakazone pierwotne komorki tarczycy bydta, lub komorki nerki oseska chomika
(BHK-21).

Jezeli wystapi efekt cytopatyczny, ciecz supernatantu musi zosta¢ zebrana z
hodowli pozytywnych i uzyta do odczynu ELISA w celu identyfikacji wirusa.
Hodowle negatywne musza zosta¢ naniesione eza na $wieze hodowle tkankowe w
ciagu 48 lub 72 godzin, a przed uplywem 72 godzin ten $lepy pasaz musi zostaé
zbadany. W razie braku efektu cytopatycznego po kolejnym $lepym pasazu,
probke uznaje si¢ za wolna od obecno$ci zywego wirusa.

Zawiesiny probek pobranych z katu moga zosta¢ poddane procesom opisanym w
pkt 1. Z uwagi na to, iz z reguly w kale wystgpuje mniej wirusa niz w nablonku,
istotne jest, aby w razie braku efektu cytopatycznego w pierwszych dwoch
pasazach, wlaczy¢ trzeci pasaz Slepy.

Jednoczesne zakazenie linii komoérek §winskich i jednego z wyzej wymienionych
systemow hodowli tkankowych (preferowane sa pierwotne komorki tarczycy
bydta) jest uzytecznym wyznacznikiem tego, czy dana probka pobrana z pgcherzy
zawiera wirus choroby pecherzykowej §win lub wirus pryszczycy, poniewaz
wirus choroby pecherzykowej namnaza si¢ jedynie w komorkach pochodzenia
swinskiego. Jednakze izolaty wirusa pryszczycy o dtugiej historii przenoszenia
migdzy $winiami moga si¢ takze lepiej namnazaé si¢ w systemie hodowli
komorek swinskich.

C. Reakcja polimeryzacji lancuchowej (ang. PCR) w celu wykrywania genomu

1.

Metody rozpoznawania kwasu nukleinowego moga by¢ stosowane w celu
wykrywania genomu wirusa choroby pgcherzykowej §win w materiale klinicznym
przy zastosowaniu PCR i w celu ustalenia powigzan migdzy izolatami wirusa
choroby pgcherzykowej swin, poprzez oznaczenie sekwencji nukleotydow czesci
genomu. Stosowane techniki wykorzystujace PCR rozwingty si¢ w kierunku
zwigkszenia czulo$ci diagnostyki. Zostata opisana niewielka rdéznica w
procedurach odwrotnej transkryptazy - PCR przy zastosowaniu primerow
odpowiadajacych wysoce chronionym regionom w genach 1C i 1D.

Technika PCR jest szybka (wyniki sa z reguly dostgpne w ciagu 24 godzin),
wykrywa wszystkie genotypy wirusa choroby pecherzykowej $win i jest takze
wystarczajaco czula w celu wykorzystania do probek pobranych od przypadkow
klinicznie podejrzanych.

W przypadku gdy podejrzewana jest infekcja bezobjawowa lub gdy probki zostaty
pobrane po ustapieniu objawow klinicznych, lub gdy obrobka probek katowych,
wzbogacone techniki RT - PCR, jak zagniezdzona (nested) RT - PCR, immuno -
PCR, ELISA - PCR i bardziej ztozone metody uzyskiwania RNA, tworza system



wykrywania co najmniej tak czuly lecz zdecydowanie duzo szybszy niz
wielokrotne pasazowanie na hodowli tkanek.

Poprzez sekwencjonowanie okoto 200 nukleotydow w genie 1D, ktory koduje
gtéwne bialtko strukturalne VP1, mozliwe jest pogrupowanie szczepow wirusa
choroby pecherzykowej §win zgodnie z homologia ich sekwencji oraz
epidemiologiczne powiazanie szczepéw wywotujacych chorobg w roéznych
regionach lub w réznym czasie.

Ocena wynikow badan wirusologicznych

Wykrywanie antygenéw lub genomu wirusa choroby pgcherzykowej $win za pomoca
odczynu ELISA i PCR ma taka sama warto$¢ diagnostyczna jak izolacja wirusa.

Jednakze izolacja wirusa musi by¢ traktowana jako badanie referencyjne i musi by¢
stosowana jako badanie potwierdzajace, gdy to konieczne, w szczegdlnosci jezeli wynik
pozytywny ELISA lub PCR nie jest zwiazany z:

a)
b)

c)

wykryciem klinicznych objawow choroby,
wykryciem $win seropozytywnych, lub

bezposrednim powiazaniem epidemiologicznym z potwierdzonym ogniskiem
choroby.

ROZDZIAL VIII
Zasady i stosowanie badan serologicznych oraz ocena ich wynikow

Odczyn neutralizacji wirusa (VN)

1.

Ilosciowy mikrotest neutralizacji VN do wykrywania przeciwciat przeciwko
wirusowi choroby pecherzykowej §win wykonuje si¢ z uzyciem komorek linii IB-
RS-2 Iub réwnowaznego systemu komorkowego, w ptaskodennych mikroptytkach
do hodowli tkanek.

Wirus jest namnazany w jednowarstwowych hodowlach komérek linii IB-RS-2 i
jest przechowywany albo w temperaturze — 20 _C, po dodaniu 50% glicerolu albo
w temperaturze - 70 C bez dodatku glicerolu. Surowice poddawane sa
inaktywacji w temperaturze 56 _C na 30 minut przed przeprowadzeniem badania.

Odczyny ELISA

1.

Odczyn ELISA do wykrywania przeciwciat jest odczynem kompetycyjnym
ELISA z uzyciem przeciwcial monoklonalnych. Jezeli probka surowicy zawiera
przeciwciata przeciwko wirusowi choroby pecherzykowej $§win, wiazanie
wybranego monoklonalnego przeciwciata sprzg¢zonego z peroksydaza,
skierowanego przeciwko antygenowi wirusa, jest zahamowane.

W tym odczynie ELISA antygen wirusa choroby pgcherzykowej $win jest
wychwytywany przez fazg¢ stata z zastosowaniem przeciwcial monoklonalnych;



nastgpnie probki surowicy sa inkubowane we wtasciwym rozcienczeniu, po czym
dodawane jest monoklonalne przeciwciato sprz¢zone z peroksydaza. Nastgpnie
zahamowanie wiazania przeciwcial monoklonalnych jest mierzone za pomoca
substratu i chromogenu.

2. Odczyn ELISA metoda wychwytywania posredniego, z zastosowaniem
przeciwciat monoklonalnych o specyficznych izotypach, w celu wykrycia IgG lub
IgM specyficznych dla wirusa choroby pecherzykowej §win, jest pomocny w
ocenie czasu zakazenia $wini lub na terenie zakazonego gospodarstwa.

W odczynie ELISA opartym na izotypach specyficznych antygen wirusa jest
wychwytywany przez faz¢ stata z zastosowaniem przeciwciata wytapujacego
antygeny. Jezeli probka surowicy zawiera przeciwciata wirusa choroby
pecherzykowej §win, sa one wykrywane przy uzyciu anty - §winskiej IgG lub anty
- $winskiej IgM przeciwciala monoklonalnego sprzgzonego z peroksydaza.
Nastgpnie wiazanie to jest mierzone za pomoca substratu i chromogenu.

Odczyn ELISA oparty na izotypach specyficznych moze takze pomoc w
odrdznieniu pojedynczych reagentow od rzeczywiscie seropozytywnych $win, tak
jak to okreslono w czgsci C.

C. Stosowanie badan serologicznych i ocena wynikow

1. Odczyn VN i odczyn ELISA sa rekomendowanymi odczynami serologicznymi.
W rozdziale X sa wymienione surowice dost¢pne we wspolnotowym laboratorium
referencyjnym, w celu prowadzenia we Wspolnocie znormalizowanych badan
serologicznych.

Odczyn VN musi by¢ traktowany jako badanie referencyjne, lecz jego wada jest
fakt, iz zabiera 2-3 dni i wymaga wyposazenia do przygotowania hodowli
tkankowych.

Odczyn ELISA jest duzo szybszy i moze by¢ tatwiej znormalizowany.
Przeciwcialo monoklonalne uzywane w odczynie ELISA jest najbardziej
niezawodnym przeciwcialem ELISA przeciwko chorobie pgcherzykowej $win,
opisanym dotychczas. Jest zalecany jako badanie przesiewowe w przypadku duzej
liczby prob.

Jednakze odczyn VN musi by¢ stosowany jako badanie potwierdzajace, w
szczegdlnosci po pierwszym wykryciu probek pozytywnych w dowolnym
gospodarstwie. Mozna nie bra¢ pod uwage §win dajacych pozytywny odczyn
ELISA, lecz negatywny odczyn VN.

2. Mozna podejrzewaé obecnoéé¢ pojedynczego reagenta’, w przypadku gdy wykryje
si¢ pojedyncza §wini¢ seropozytywna i gdy sa spelnione nastgpujace warunki:

> Niewielka liczba pojedynczych reagentéw moze zostaé wykryta jakimkolwiek obecnie stosowanym testem
serologicznym w kierunku choroby pecherzykowej $win. Czynniki odpowiedzialne za pojawianie sig
pojedynczych reagentow sa nieznane. Serologiczna odpowiedz krzyzowa z wirusem choroby pecherzykowej
$win mogtaby powsta¢ skutek zakazenia innym, dotychczas niezidentyfikowanym, pikornawirusem lub tez
moze wynika¢ z obecno$ci innych niespecyficznych czynnikow w surowicy.



a)  nie wystapily objawy kliniczne na terenie gospodarstwa;
b)  brak jest powiazanej historii postaci klinicznej choroby w gospodarstwie;

c)  brak jest informacji odnos$nie kontaktow z jakimkolwiek znanym ogniskiem
choroby.

3. Swinia jest potwierdzonym pojedynczym reagentem w przypadku gdy:
a)  kolejne badania nie wykazuja innej §wini seropozytywne;j;

b) probki pobrane od $win kontaktowych po pierwszym wykryciu
pojedynczego reagenta nie wykazuja serokonwersji;

c) miano przeciwciata w powtdrzonych probkach pozostaje niezmienne lub
zmniejsza sig.

4.  Jednakze w celu potwierdzenia wystapienia pojedynczego reagenta, musza by¢
uwzglednione dodatkowe kryteria i zasady:

a) pojedyncze reagenty wystgpuja przewaznie w przyblizeniu w ilosci 1 na 1
000 $win;

b)  surowice pochodzace od pojedynczych reagentow z reguty maja nastgpujace
parametry:

- niskie miano przeciwciat w odczynie VN,

- graniczne warto$ci dodatnie w kompetycyjnym odczynie ELISA z
uzyciem przeciwcial monoklonalnych,

- wystgpowanie wylacznie IgM 1 brak IgG w opartym na izotypach
specyficznych odczynie ELISA w kierunku choroby pgcherzykowej
s +r6
Swin’.

ROZDZIAL 1X
Objawy kliniczne i cechy choroby pecherzykowej swin

Choroba pgcherzykowa §win jest zakazna choroba §win wywolywana przez enterowirus z
rodziny picornaviridae i moze mie¢ przebieg bezobjawowy, tagodny lub ostry w zaleznos$ci
od wywolujacego szczepu wirusa, drogi zakazenia i dawki zakaznej oraz warunkéw hodowli,
w jakich $winie sa trzymane. Ponadto czynniki stresowe, takie jak transport, mieszanie z

% Sama specyficzna IgG lub zardwno IgG jak i IgM sa z reguty wykrywane w probkach surowicy pochodzacej
od $win zakazonych wirusem choroby pegcherzykowej $win, podczas gdy surowice pochodzace od
pojedynczych reagentéw zawieraja z reguly tylko IgM. Specyficzna IgG nie bgdzie wykrywana w probkach
surowicy pochodzacej od $win zakazonych wirusem choroby pgcherzykowej swin, w ciagu pierwszych 10 do
14 dni, mimo, ze specyficzna IgG powinna zostaé wykryta w drugiej probce krwi. Swiezo zakazone $winie sa
jednak nie do odroznienia od pojedynczych reagentow przed zmiana ich odpowiedzi immunologicznej
poprzez przejscie z wytwarzania IgM do wytwarzania IgG. Patrz takze rozdziat IX oraz przypis 7.



innymi §winiami i temperatury ekstremalne, moga czyni¢ zwierzgta podatnymi na rozwdj
objawow klinicznych.

Choroba charakteryzuje si¢ umiarkowana goraczka i pgcherzami na obwodce koronki,
pigtkach, rzadziej na ryju, wargach, jezyku i sutkach. Zachorowalno$¢ moze osiaga¢ 100%,
lecz $miertelno$¢ jest niewielka lub nie ma jej wcale.

Zakazenie moze rozwinaé si¢ w postaci ukrytej lub lagodnej, charakteryzujacej si¢
przejsciowym pogorszeniem si¢ ogdlnego wygladu swin, lecz prowadzacej do pojawienia si¢
we krwi przeciwciat skierowanych przeciwko wirusowi w ciagu kilku dni’.

Z powodu bezobjawowego lub tagodnego charakteru choroby, czgsto po raz pierwszy
podejrzenie o jej wystgpowanie pojawia si¢ po otrzymaniu wynikow badan serologicznych w
ramach programéw zapobiegania chorobom, lub zwiazanych z wystawianiem $§wiadectwa
wywozowego. Ostatnie ogniska choroby pecherzykowej $win we Wspolnocie
charakteryzowaty si¢ mniej ostrymi objawami klinicznymi lub ich brakiem, a diagnoza czg¢sto
byla uzalezniona od badan serologicznych.

Jednakze kliniczne objawy choroby pecherzykowej $win sa nie do odréznienia od objawow
pryszczycy. Kazde zmiany pgcherzykowe musza by¢ poczatkowo traktowane jako
podejrzenie pryszczycy i mozliwie jak najszybciej musi by¢ uzyskana diagnoza réznicowa.

Okres inkubacji choroby pgcherzykowej swin w przypadku pojedynczych §win wynosi z
reguty od dwoéch do siedmiu dni, po ktérych moze pojawic si¢ goraczka do 41 C, lecz objawy
kliniczne moga sta¢ si¢ widoczne w gospodarstwie po dluzszym okresie. Dochodzi wowczas
do pojawienia si¢ pgcherzy na obwddce koronki, typowo na styku z pigtkami. Pgcherze te
moga pojawi¢ si¢ na catym obwodzie koronki, powodujac tracenie racic. Duzo rzadziej
pecherze moga pojawic sig takze na ryju, szczeg6lnie na jego powierzchni grzbietowej, na
wargach, jezyku, sutkach, a takze ptytkie uszkodzenia moga by¢ widoczne na kolanach.
Zakazone $winie moga kule¢ i nie jes¢ przez kilka dni.

Mtodsze §winie przechodza chorobg duzo cigzej, mimo ze §miertelno$¢ z powodu choroby
pecherzykowej §win wystepuje bardzo rzadko, w odréznieniu od przebiegu pryszczycy u
mlodych zwierzat.

Odnotowano objawy nerwowe, lecz sa one rzadko spotykane. Poronienie nie jest typowym
objawem choroby pecherzykowej $win. Niewydolno§¢ serca spowodowana
wieloogniskowym zapaleniem mig$nia sercowego moze by¢ objawem pryszczycy i zapalenia
moézgu 1 migénia sercowego (encefalomyocarditis), szczegolnie u mtodych prosiat, lecz nie
wystepuje w przebiegu choroby pecherzykowej §win.

Wyzdrowienie jest z reguly catkowite w ciagu dwoch do trzech tygodni, a jedynym dowodem
na przebycia zakazenia jest ciemna, pozioma linia na racicy, gdzie czasowo zostal przerwany
wzrost tkanki.

7 Specyficzna IgM moze zosta¢ z reguty wykryta we krwi w ciagu dwoch do trzech dni od zakazenia i zniknaé
po okoto 30-50 dniach. Specyficzna IgG moze zosta¢ z reguty wykryta we krwi w ciagu 10-14 dni od
zakazenia i pozostawac przez kilka lat. Izotyp immunoglobuliny (Ig) moze zosta¢ oznaczony przy pomocy
odczynu ELISA, opisanego w rozdziale VIII czg$¢ B pkt 2.



Zakazone §winie moga wydala¢ wirus przez nos i ryj oraz w kale do 48 godzin przed
wystapieniem objawow klinicznych. Najwigcej wirusa jest wytwarzane w ciagu pierwszych
siedmiu dni po zakazeniu, a wydalanie wirusa z nosa i z ryja z reguty konczy si¢ w ciagu
dwoch tygodni. Wirus moze by¢ izolowany z katu do 20 dni po zakazeniu, chociaz
odnotowano obecno$¢ wirusa w kale nawet do trzech miesigcy. Wirus moze przetrwaé
znaczny okres w martwej tkance zwiazanej z przebitymi pgcherzami oraz w kale.



ROZDZIAL X

Surowice referencyjne dla choroby pecherzykowej swin

Surowica

: Pochodzenie Uwagi’
referencyjna

1 Surowica normalna §wini (NPS- normal pig | Ujemna surowica kontrolna
serum)

2 Surowica pobrana 21 dni po zakazeniu (dpi- | Silna dodatnia surowica
days post infection) od $wini zakazonej | kontrolna
wirusem choroby pegcherzykowej $win,
szczep UKG 27/72 (czysty)

3 Rozcienczenie 1:10 w NPS surowicy|Nisko dodatnia surowica
pobranej pige¢ dni od $wini zakazonej|pochodzaca od $wini wkrétce
wirusem choroby pegcherzykowej $win,|po zakazeniu ostatnim
szczep Wtochy 8/94 wspolnotowym izolatem

wirusa choroby pgcherzykowej
$win. Surowica zostata
rozcienczona, aby da¢ niski
dodatni wynik w odczynie
ELISA i VNT.

4 Rozcienczenie 1:40 surowicy pobranej 21 |Nisko dodatnia surowica
dni od $wini zakazonej wirusem choroby |okres$lajaca najnizszy poziom
pecherzykowej §win, szczep UKG 27/72 przeciwcial, jaki krajowe

laboratoria referencyjne w UE
powinny zgodnie podawad
jako wynik dodatni za pomoca
odczynu ELISA i neutralizacji
wirusa.

Surowica réwnowazna Ww
stosunku do surowicy RS 01-
04-94°

5 Surowica pobrana czwartego dnia od $wini | Nisko dodatnia surowica
zakazonej wirusem choroby pecherzykowej | pochodzaca od $wini wkrotce
swin, szczep UKG 27/72 (czysty) po zakazeniu.

6 Surowica pobrana piatego dnia od $§wini|Nisko dodatnia surowica

zakazonej wirusem choroby pecherzykowej
$win, szczep UKG 27/72 (czysty)

pochodzaca od $wini wkrétce
po zakazeniu.

7 Uwagi te odnosza si¢ do badan pojedynczych éwin. W przypadku nadzoru serologicznego nalezy wziaé pod
uwage czuto$¢ stosowanego odczynu.
¥ Tj.: surowica o mianie wystarczajaco wyzszym niz miano surowicy, ktéra powinna zawsze dawa¢ wynik

dodatni za pomoca odczynu ELISA i VN w powtarzajacym si¢ badaniu.




DECYZJA KOMISJI

z dnia 11 grudnia 2000 r.

ustanawiajaca skodyfikowang forme i kody zglaszania chordb zwierzat na mocy
dyrektywy Rady 82/894/EWG oraz uchylajaca decyzje 84/90/EWG oraz 90/442/EWG

(decyzja notyfikowana jako dokument nr C(2000) 3701)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2000/807/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 82/894/EWG z dnia 21 grudnia 1982 r., w sprawie
powiadamiania o chorobach zwierzat we Wspélnocie', ostatnio zmieniona decyzja Komisji
2000/556/WE?, w szczegolnosci jej art. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

3)

4

Decyzja Komisji 84/90/EWG®, ostatnio zmieniona decyzja 89/163/EWG" ustanawia
skodyfikowana forme za pomoca, ktérej zglaszane sa choroby zwierzat na mocy
dyrektywy 82/894/EWG.

Decyzja Komisji 90/442/EWG’, ostatnio zmieniona decyzja z dnia 17 grudnia 1996 r.°
ustanawia kody dla zglaszania choréb zwierzat.

Niezbedne jest skonsolidowanie i uaktualnienie tych decyzji. Dla uzyskania wigkszej
przejrzystosci zasadnym jest uchylenie tych decyzji i ustanowienie odpowiednio nowe;j
decyzji.

Decyzja nr 2/1999 Wspdlnego Komitetu WE - Andora z dnia 22 grudnia 1999 r., w
sprawie uzgodnien dotyczacych wprowadzenia w zycie Protokotu podpisanego w
Brukseli dnia 15 maja 1997 r., w sprawie zagadnien weterynaryjnych uzupehniajacych
porozumienie w formie wymiany listow mi¢dzy Europejska Wspdlnota Gospodarcza a
Ksigstwem Andory’ wymaga wlaczenia Andory do Systemu Zgtaszania Choréb
Zwierzat.

'Dz.U.
Dz.U.
*Dz.U.
‘Dz.U.
*Dz.U.

L 378 z31.12.1982, str. 58.
L 235 2 19.9.2000, str. 27.
L 502z21.2.1984, str. 10.

L 612z4.3.1989, str. 49.

L 227 z21.8.1990, str. 39.

°C (1996) 4032 koncowy.

Dz.U.

L 31 z5.2.2000, str. 84.



)

(6)

(7

®)

©)

Nowy system komputerowy oparty na potaczeniach sieciowych jest obecnie
wprowadzany, aby umozliwi¢ przekazywanie informacji o chorobach, zgodnie z
wymaganiami dyrektywy 82/894/EWG.

Belgia, Finlandia, Niemcy, Grecja, Niderlandy, Norwegia, Portugalia i Hiszpania
dokonaty zmian systemu numeracji regionow uzywanych w systemie zglaszania.

W celu poprawy systemu konieczne jest umozliwienie bardziej doktadnej lokalizacji
ognisk poprzez odniesienie si¢ do dlugosci i szerokosci geograficznych.

W celu ochrony poufnosci przekazywanych informacji, zataczniki do niniejszej decyzji
nie powinny by¢ opublikowane.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu
Weterynaryjnego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Do celu procedur zglaszania choréb zwierzat, informacje sa przekazywane w wersji
skodyfikowanej, ustanowionej w zalacznikach I, I i III do niniejszej decyz;ji.

Artykut 2

Do celu procedur zglaszania chordb zwierzat, dane powinny by¢ przekazywane uzywajac
kodoéw ustanowionych w zatacznikach IV-X do niniejszej decyzji.

Artykut 3

Niniejsza decyzjg stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2001 r.

Artykut 4

Decyzje 84/90/EWG 1 90/442/EWG zostaja uchylone z data okreslona w art. 3.

Artykut 5

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 11 grudnia 2000 r.

W imieniu Komisji

David BYRNE



Czlonek Komisji



DECYZJA KOMISJI

z dnia 22 lutego 2001 r.

ustanawiajaca plany pobierania probek i metody diagnostyczne do celow wykrywania i

potwierdzania wystegpowania niektorych chorob ryb oraz uchylajaca decyzje
92/532/EWG

(notyfikowana jako dokument nr (2001) 426)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2001/183/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/67/EWG z dnia 28 stycznia 1991 r. dotyczaca warunkow
zdrowotnych zwierzat obowiazujacych przy wprowadzaniu na rynek zwierzat i produktow
akwakultury', ostatnio zmieniona dyrektywa 98/45/WE?, w szczegblnosci jej art. 15,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

3)

4

)

Plany pobierania probek i metody diagnostyczne stosowane do wykrywania i
potwierdzania wystgpowania niektorych chordb ryb zostaty ustanowione w decyzji
Komisji 92/532/EWG’, zmienionej decyzja Komisji 96/240/WE".

Od czasu przyjecia decyzji 92/532/EWG, zdobyto nowa wiedze praktyczna i naukowa,
a takze wprowadzono zmiany do dyrektywy 91/67/EWG. W zwiazku z tym nalezy
dokona¢ aktualizacji planow pobierania probek i metod diagnostycznych.

Taka aktualizacja wiaze si¢ z badaniem i identyfikacja wirusow wywotujacych
wirusowa posocznic¢ krwotoczng ryb tososiowatych (VHS) oraz zakazna martwice
uktadu krwiotworczego ryb tososiowatych (IHN), a takze wprowadzeniem zmian
zgodnie z ostatnimi zmianami dyrektywy 91/67/EWG.

Przeprowadzono konsultacje w zakresie chorob ryb z laboratoriami referencyjnymi
Wspblnoty, ustanowionymi na mocy dyrektywy Rady 93/53/EWG’.

Plany pobierania probek i metody diagnostyczne stosowane do wykrywania i
potwierdzania wystgpowania niektérych choréb ryb, wprowadzone decyzja
92/532/EWG musza zosta¢ uchylone ze wzgledu na wigksza przejrzystosc.

"Dz.UL 46 219.2.1991, str. 1.
Dz.U.L 189 7 3.7.1998, str. 12.
3Dz.U.L337221.11.1992, str. 18.
*Dz.U.L 79 229.3.1996, str. 19.
SDz.U.L 175z 19.7.1993, str. 23.



(6) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu
Weterynaryjnego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:
Artykut 1
Plany pobierania probek i metody diagnostyczne stosowane do wykrywania i potwierdzania
wystepowania wirusowej posocznicy krwotocznej ryb lososiowatych (VHS) oraz zakaznej
martwicy uktadu krwiotworczego ryb lososiowatych (IHN) sa ustanowione w Zataczniku.
Artykut 2
Niniejsza decyzja uchyla decyzj¢ 92/532/EWG.
Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 lutego 2001 r.

W imieniu Komisji

David BYRNE

Czlonek Komisji



ZAEACZNIK

PLANY POBIERANIA PROBEK ORAZ METODY DIAGNOSTYCZNE

STOSOWANE DO WYKRYWANIA I POTWIERDZANIA WYSTEPOWANIA

WIRUSOWEJ POSOCZNICY KRWOTOCZNEJ RYB LOSOSIOWATYCH (VHS)

ORAZ ZAKAZNEJ MARTWICY UKLADU KRWIOTWORCZEGO RYB

LOSOSIOWATYCH (IHN)
WPROWADZENIE
Niniejszy Zatacznik:
a)  zawiera wytyczne i okresla minimalne wymagania dotyczace plandw pobierania probek

b)

d)

1 metod diagnostycznych stosowanych do wykrywania i potwierdzania wystgpowania
wirusowej posocznicy krwotocznej ryb tososiowatych (VHS) oraz zakaznej martwicy
uktadu krwiotwodrczego ryb tososiowatych (IHN);

ujmuje w cato$¢ przepisy zatacznikow B 1 C do dyrektywy 91/67/EWG, dotyczace
zatwierdzania i1 utrzymywania statusu poszczegolnych stref i gospodarstw w strefach
niezatwierdzonych;

ustanawia przepisy dotyczace wtasciwej diagnozy VHS i IHN oraz oficjalnego
uznawania statusu stref i gospodarstw w strefach niezatwierdzonych, zgodnie z art. 51 6
dyrektywy 91/67/EWG;

jest skierowany zaréwno do wtadz odpowiedzialnych za zwalczanie VHS i IHN, jak i
personelu laboratoriéw wykonujacych probki na wystgpowanie tych chorob. W zwiazku
z tym, nacisk jest w nim odpowiednio potozony na procedury pobierania probek, zasady
i tryb przeprowadzania badan laboratoryjnych i oceny ich wynikoéw, jak réwniez na
szczegotowy opis technik laboratoryjnych. Jednakze, w stosownych przypadkach,
laboratoria moga wprowadza¢ zmiany w testach opisanych w niniejszym Zataczniku,
albo stosowac¢ inne testy, pod warunkiem, ze sa one roéwnie wrazliwe i precyzyjne.

Cze$¢ I zawiera plany pobierania probek i opis metod diagnostycznych stosowanych do
nadzoru nad VHS i IHN, w celu uzyskania i utrzymania statusu strefy zatwierdzonej lub
gospodarstwa zatwierdzonego w strefie niezatwierdzone;.

Czes$¢ 11 zawiera opis procedur diagnostycznych do potwierdzenia wystgpowania VHS 1 IHN
w wypadku podejrzenia wystapienia tych chordb.

Czes$¢ 111 zawiera kryteria i wytyczne dotyczace urzgdowego programu inspekcji sanitarnych,
potwierdzajacego brak wystgpowania VHS i/lub IHN w przesztosci.

Cze$¢ 1V zawiera zalecenia dotyczace procedur miareczkowaniu wirusa VHS 1 IHN, w celu
sprawdzenia wrazliwos$ci hodowli komérkowych na zakazanie.

Wykaz akronimow i skrotow znajduje sig¢ w czgsci V.

CZESC1



Plany pobierania probek i metody diagnostyczne stosowane do celow nadzoru VHS i
ITHN w celu uzyskania i utrzymania statusu strefy zatwierdzonej lub gospodarstwa
zatwierdzonego w strefie niezatwierdzonej

L. Inspekcje i pobieranie probek

Ogolne przepisy dotyczqce klinicznych badan zdrowotnosci, pobierania i wyboru
probek do celow nadzoru stref albo gospodarstw w strefach niezatwierdzanych do
celow uzyskania i utrzymania statusu strefy lub gospodarstwa zatwierdzonego w
odniesieniu do VHS i/lub IHN.

Kliniczne inspekcje sanitarne i pobieranie probek tkanek ryb i/lub ptynu jajnikowego w
strefach albo w gospodarstwach w strefach niezatwierdzanych, dokonywane do celow
uzyskania i utrzymania statusu strefy zatwierdzonej lub gospodarstwa zatwierdzonego
w odniesieniu do VHS i/lub THN, zgodnie z zatacznikami B i C do dyrektywy
91/67/EWG, sa przedstawione w tabelach 1A, 1B i 1C. Dalsze szczegoétowe informacje
sa podane w czgséciach 1.1.2-1.1.4. Tabele 1A i1 1B nie maja zastosowania do nowych
gospodarstw i gospodarstw, ktore ponownie rozpoczynaja dziatalno$§¢ zwiazana z
rybami, ikra albo gametami pochodzacymi ze stref zatwierdzanych albo z
zatwierdzonych gospodarstw w strefach niezatwierdzanych, pod warunkiem, zZe te
gospodarstwa spelniaja wymagania okreslone w czgsci [.A.6 lit. a) lub 1.A.6 lit. b) lub
I1.A.3 lit. a) lub I1.A.3 lit. b) zatacznika C do dyrektywy 91/67/EWG,

Inspekcje kliniczne nalezy przeprowadza¢ w okresie od pazdziernika do czerwca albo

ilekro¢ temperatura wody spada ponizej 14 °C. W przypadku, gdy gospodarstwa maja

by¢ poddane inspekcji klinicznej dwa razy w roku, odstgpy miedzy badaniami musza
wynosi¢, co najmniej cztery miesiace. Wszystkie jednostki produkcyjne (stawy,
zbiorniki, sieci w postaci klatek itd.) musza by¢ poddane inspekcji w kierunku
stwierdzenia obecno$ci martwych, stabych albo anormalnie zachowujacych si¢ ryby.
Szczegbdlna uwage nalezy zwroci¢ na ujscia wod, w ktorych stabe ryby gromadza sig z
powodu istniejacego pradu wody.

Ryby do probek wybiera si¢ w nastgpujacy sposob:

- Jezeli wystgpuje pstrag teczowy, do probki wybiera si¢ tylko ryby tego gatunku.
Jezeli pstrag teczowy nie wystepuje, probka musi zawiera¢ ryby wszystkich
innych gatunkéw, w przypadku, gdy naleza one do gatunkéw wrazliwych na
VHSV 1i/lub THNV (zgodnie z wykazem w zalaczniku A do dyrektywy
91/67/EWG). Poszczegdlne gatunki musza by¢ proporcjonalnie reprezentowane w
probcee.

- Jezeli do produkcji ryb wykorzystuje si¢ wigcej niz jedno zrédto wody, probka
musi obejmowac ryby ze wszystkich zrodet.

- Jezeli probka obejmuje ryby stabe, anormalnie zachowujace si¢ albo od niedawna
martwe (jeszcze nie bedace w stanie rozktadu), do prébki nalezy wybiera¢ przede
wszystkim takie ryby. Jezeli natomiast takie ryby nie wystgpuja, probka musi
obejmowaé zdrowe ryby pozyskane w taki sposéb, aby wszystkie czgsci
gospodarstwa oraz wszystkie przedziaty wiekowe ryb byly w niej proporcjonalnie
reprezentowane.



Przepisy szczegolne, w tym w zakresie pobierania probek, dotyczqce nadzoru stref albo
gospodarstw w strefach niezatwierdzanych w celu uzyskania lub utrzymania statusu
strefy zatwierdzonej lub gospodarstwa zatwierdzonego w odniesieniu do VHS i/lub IHN

1.  Strefa albo gospodarstwo w strefie niezatwierdzonej, znajdujace si¢ pod
urzgdowym nadzorem na podstawie:

a)

b)

dwuletniego programu nadzoru - Model A

Po co najmniej dwoéch latach bez jakichkolwiek klinicznych badZ innych
oznak wystgpowania VHS i/lub IHN, wszystkie gospodarstwa w strefie albo
kazde gospodarstwo w niezatwierdzonej strefie, majace dopiero uzyskac
zatwierdzenie, musza by¢ poddane inspekcjom sanitarnym dwa razy w roku
przez okres dwoch lat. Podczas tego dwuletniego okresu kontroli,
poprzedzajacego nadanie statusu gospodarstwa zatwierdzonego, nie moga
wystapi¢ zadne kliniczne ani inne oznaki wystgpowania VHS i/lub IHN a
probki do badania musza by¢ pobierane zgodnie z tabela 1A. Ponadto,
probki musza by¢ wybierane, przygotowywane i badane w sposob opisany
w czgéciach L.I - I.IV, a badania laboratoryjne musza dawaé¢ ujemne wyniki
na wystgpowanie VHS i/lub IHN; albo

dwuletniego programu nadzoru przy zmniejszonej liczbie probki - Model B

W $lad za urzegdowym programem inspekcji sanitarnej, potwierdzajacym
brak obecnosci VHS i/lub IHN przez okres co najmniej czterech lat,
wszystkie gospodarstwa w strefie albo kazde gospodarstwo w
niezatwierdzonej strefie, majace dopiero uzyskaé zatwierdzenie, musza by¢
poddane inspekcji sanitarnej dwa razy w roku przez okres dwoch lat.
Podczas tego dwuletniego okresu kontroli, poprzedzajacego nadanie statusu
gospodarstwa zatwierdzonego, nie moga wystapi¢ zadne kliniczne ani inne
oznaki wystgpowania VHS i/lub IHN a probki do badania musza by¢
pobierane zgodnie z tabela 1B. Ponadto, probki musza by¢ wybierane,
przygotowywane i badane w sposob opisany w czgsciach L.I-1.IV, a badania
laboratoryjne musza dawa¢ ujemne wyniki na wystgpowanie VHS i/lub
IHN. Aby program inspekcji sanitarnej mogt by¢ urzedowo uznany przez
wlasciwe urzgdowe shuzby za potwierdzajacy brak wystgpowania VHS i/lub
IHN, musi on spetnia¢ kryteria i wytyczne okre§lone w czg¢$ci 111

2. Przepisy szczegolne dotyczace zatwierdzania nowych gospodarstw i gospodarstw,
ktoére ponownie zaczynaja dzialalno$¢ zwiazang z rybami, ikra lub gametami z
zatwierdzonej strefy lub zatwierdzonego gospodarstwa znajdujacego si¢ w strefie
niezatwierdzone;j

Nowe gospodarstwa oraz gospodarstwa, ktére ponownie zaczynaja dziatalnosci
zwiazang z rybami, ikra lub gametami z zatwierdzonej strefy lub zatwierdzonych
gospodarstw znajdujacych si¢ w strefie niezatwierdzonej moga otrzymac status
gospodarstwa zatwierdzonego zgodnie z wymaganiami ustanowionymi w czgsci
[LA.6 lit. a)/b) albo II.A.3 lit a)/b) zatacznika C do dyrektywy 91/67/EWG.
Przepisy dotyczace pobierania probek w ramach powyzszych modeli A i B (czg$ci



LLI.2.1 lit. a) oraz cze$ci L[.I.2.1. lit. b)) nie maja zastosowania do takich
gospodarstw.

3. Program nadzoru w zakresie utrzymania statusu strefy zatwierdzonej lub
gospodarstwa zatwierdzonego w odniesieniu do VHS i/lub [HN

W celu utrzymania statusu zatwierdzonej strefy lub zatwierdzonego gospodarstwa
w strefie niezatwierdzonej w odniesieniu do VHS i/lub IHN, inspekcje i
pobieranie probek do badania musza odbywaé si¢ zgodnie z tabela 1C. Probki
musza by¢ wybierane, przygotowywane i badane w sposdb opisany w czgs$ciach
L.I-I.IV, a badania laboratoryjne na obecnosci czynnikéw VHS i/lub IHN musza
dawa¢ wynik ujemny.

3. Przygotowywanie i wysytka pobieranych probek z ryb

Przed wysylka albo przekazaniem probek laboratoryjnych, czgs$ci organow
przeznaczone do badania musza by¢ pobrane przy uzyciu wyjatowionych narzedzi i
umieszczone w sterylnych plastikowych probdéwkach zawierajacych podloze
transportowe, w ktorym probki begda transportowane tj. podtoze hodowli komérkowych
z 10% surowica cieleca oraz antybiotykami. Zaleca si¢ stosowanie mieszanki 200 j.m.
penicyliny, 200 g streptomycyny i 200 g kanamycyny na mililitr (ml), ale mozna
réwniez zastosowac inne antybiotyki o udowodnionej skutecznosci. Do badan nalezy
pobra¢ tkanki $ledziony, nerki przedniej, a takze serca lub mdzgu. W niektorych
przypadkach, nalezy podda¢ badaniu ptyn jajnikowy (tabele 1A-C).

Ptyn jajnikowy albo czg$ci organow, pochodzace od maksymalnie 10 ryb (tabele 1A-C),
moga by¢ pobrane do jednej wyjalowionej probowki zawierajacej co najmniej 4 ml
podtoza transportowego i stanowi¢ jedna zbiorcza probke. Tkanka w kazdej probce
powinna mie¢ masg co najmniej 0,5 grama (g).

Probowki nalezy umiesci¢ w izolowanych pojemnikach (na przyktad pudetkach
wykladanych gruba warstwa polistyrenu) wraz z wystarczajaca iloscia lodu albo
,zamrozonych chtodzacych blokéw”, aby zapewni¢ chtodzenie prébek podczas
przewozu do laboratorium. Nie nalezy dopusci¢ do zamarznigcia probek. Temperatura
probki podczas transportu nie powinna w zadnym momencie przekracza¢ 10 °C, a w
chwili przekazywania probek do laboratorium, w pojemniku powinien jeszcze
znajdowac si¢ 16d, a w przypadku zamrozonych blokéw, co najmniej jeden z nich
powinien by¢ catkowicie lub czg$ciowo zamrozony.

Badanie wirusologiczne musi by¢ przeprowadzone w mozliwie jak najkrotszym czasie i
nie pozniej niz 48 godziny po pobraniu probek. W wyjatkowych® przypadkach badanie
wirusologiczne moze by¢ wykonane w ciagu 72 godzin od pozyskania materiatu, pod
warunkiem, ze byl on chroniony za pomoca podtoza transportowego oraz ze moga by¢
przestrzegane wymagania dotyczace temperatury podczas jego przewozu.(czgs¢ I.I 3
ust. 3).

Cala ryba moze by¢ przestana do laboratorium, jezeli podczas przewozu mozna
zapewni¢ wymagang temperaturg. Cata ryba moze by¢ zawinig¢ta w papier posiadajacy

® W wyjatkowych przypadkach, np. kiedy ryby sa pozyskiwane z odleglych terenéw z ktérych nie ma
codziennych dostaw.



wlasciwos$ci absorpcyjne, umieszczona w torebce plastikowej, schtodzona w sposéb
podany wyzej. Do badan mozna takze przesta¢ zywa rybg.

Wszystkie opakowania i etykiety musza by¢ odpowiada¢ obowiazujacym regulacjom w
zakresie transportu krajowego i migdzynarodowego.

Pobieranie dodatkowego materiatu diagnostycznego

Stosownie do ustalen z laboratoriami diagnostycznymi przeprowadzajacymi badania,
inne tkanki ryb moga by¢ pozyskane i przygotowywane do celow wykonania
dodatkowych badan.

II.  Przygotowywanie probek do badan wirusologicznych
Zamrazanie probek w wyjatkowych przypadkach

W przypadku wystapienia trudnosci praktycznych (np. zte warunki meteorologiczne,
dni wolne od pracy, problemy z prawidlowym funkcjonowaniem laboratorium itd.),
uniemozliwiajacych inokulacj¢ komoérek w ciagu 48 godzin od pozyskania tkanek,
dopuszcza si¢ zamrozenie tkanek w podtozu hodowlanym komoérkowych w
temperaturze -20 °C lub nizszej, i wykonanie badan wirusologicznych w ciagu
kolejnych 14 dni. Jednakze tkanka przed badaniem moze by¢ zamrozona i rozmrozona
tylko raz. Nalezy prowadzi¢ szczegdtowe zapisy dotyczace zamrozenia z podaniem

przyczyn konieczno$ci zamrozenia tkanki (np. burza, obumarcie linii komoérkowych
itd.)

Homogenizacja organow

W laboratorium tkanka w proboéwkach musi zosta¢ poddana homogenizacji (w
stomacherze lub homogenizatorze, albo jalowym piaskiem przy pomocy mozdzierza i
thuczka), a nastepnie zawieszona w pierwotnym podtozu transportowym.

Jezeli probke stanowi cata ryby o dlugosci ponizej 4 cm, rybg nalezy pokroi¢ przy
uzyciu wyjalowionego noza badz skalpela, po uprzednim usunigciu czg¢séci ciata
znajdujacych si¢ za otworem jelitowym. Jezeli probke stanowi cata ryby o dtugosci 4-
6 cm, taka probka powinna zawiera¢ trzewia, w tym nerkg. Jesli probke stanowi cata
ryby o dlugosci powyzej 6 cm, tkanka do badania powinna by¢ pozyskana zgodnie z
opisem zawartym w czg$ci [.I.3. Tkank¢ nalezy rozdrobni¢ przy pomocy
wyjatowionych nozyczek albo skalpela, podda¢ homogenizacji w sposéb opisany
powyzej i zawiesi¢ w podtozu uzytym transportowym.

Koncowy stosunek tkanki i podtoza transportowego, musi by¢ ustalony w laboratorium
1 wynosi¢ 1:10.

Wirowanie materiatu homogenizowanego

Homogenat poddaje si¢ odwirowywaniu w schladzanej 2-5 °C wiréwce o obrotach
2 000-4 000 x g przez 15 minut, a nastgpnie zbiera si¢ supernatant i poddaje dzialaniu
antybiotykow np. 1 mg/ml gentamycyny, albo przez cztery godziny w temperaturze 15
°C, albo pozostawia na noc w temperaturze 4 °C.



Jezeli wysytana probka byta na czas transportu umieszczona w odpowiednim podtozu
transportowym (tzn. pozostawata pod dziataniem antybiotykow), poddanie supernatantu
dziataniu antybiotykow mozna pomina¢.

Stosowanie antybiotykow ma na celu zwalczanie bakteryjnego zarazenia probek, co
zwalnia z konieczno$ci filtrowania ich przez membrany filtracyjne.

Jezeli zebrany supernatant jest przechowywany w temperaturze -80 °C w ciagu 48
godzin po pobraniu probki, moze on by¢ ponownie uzyty w badaniu wirusologicznym
tylko raz.

W przypadku zaistnienia trudno$ci praktycznych (np. uszkodzenia inkubatora,
problemoéw z hodowlami komoérkowymi itd.), uniemozliwiajacych inokulacjg komorek
w ciagu 48 godzin po ich pozyskaniu, dopuszcza si¢ zamrozenie supernatantu w
temperaturze -80 °C i wykonanie badania wirusologicznego w ciagu kolejnych 14 dni.

Przed inokulacja komorek, supernatant miesza si¢ w réwnych czgsciach z odpowiednio
rozcienczong surowica odpornosciowa pierwotnych serotypdéw wirusa IPN, po czym
poddaje inkubacji przez co najmniej jedna godzing w temperaturze 15 °C albo nie
dluzej niz 18 godzin w temperaturze 4 °C. Miano surowicy odpornosciowej musi
wynosi¢ 1/2 000 w przypadku testu neutralizacji na ptytkach 50%.

Poddawanie wszystkich inokuléw dziataniu surowicy odpornosciowej zawierajacej
przeciwciala swoiste wobec wirusa IPN (wirusa, ktory w kilku czgéciach Europy
wystepuje w 50% probek ryb) ma na celu zapobieganie CPE wywolanemu wirusem
IPN. Dzigki takiemu postgpowaniu skraca si¢ czas badania wirusologicznego, jak
réwniez liczbe przypadkow, w ktorych wystgpowanie CPE musiatoby by¢ uznane jako
potencjalnie wskazujace na obecnos¢ VHSV albo THNV.

W przypadku probek pochodzacych z jednostek produkcyjnych, ktére sa uznane za
wolne od IPN, nie jest konieczne poddawanie zaszczepionych hodowli komérkowych
dzialaniu surowicy odpornosciowej zawierajacej przeciwciata swoiste wobec wirusa
IPN.

IlI. Badanie wirusologiczne
Hodowle komorkowe i podtoza

BF-2 albo RTG-2, oraz komdrki EPC lub FHM wzrastaja w 20% przy temperaturze do
30 °C w odpowiednim podtozu np. pltynie hodowlanym Eagle’s (lub jego
modyfikacjach) z dodatkiem 10% plodowej surowicy bydlgcej i antybiotykow o
standardowych st¢zeniach.

W przypadku, gdy komorki sa hodowane w zamknigtych fiolkach, do buforowania
podtoza hodowlanego zaleca si¢ stosowanie wodorowgglanu. Podtoze uzywane do
hodowli komorek w otwartych jednostkach moze by¢ buforowane przy uzyciu Tris-HCI
(23 mM) i dwuweglanu sodu (6 mM). pH musi wynosi¢ 7,6 _ 0,2.

Hodowle komoérkowe uzywane do inokulacji materiatu tkankowego powinny by¢ mtode



(4-48 godzin) i czynnie wzrastac (nie zlewajac si¢) przy inokulacji.
Inokulacja hodowli komorkowych

Zawiesing organdéw poddanych dziataniu antybiotyku wszczepia si¢ do hodowli
komoérkowych w dwoéch rozcieficzeniach tj. rozcieficzeniu pierwotnym oraz
rozcienczeniu uzyskanym w wyniku rozcienczenia roztworu pierwotnego w stosunku
1:10, uzyskujac w ten sposOb ostateczne rozcienczenia materiatu tkankowego w
pozywce hodowli komérkowych odpowiednio 1:100 i 1:1 000 (w celu uniknigcia
jednorodnego przenikania). Co najmniej dwie linie komorkowe musza by¢ zaszczepione
(patrz czgs¢ 1. III.1). Wielko$¢ inokulum i objgtos¢ podtoza hodowlanego hodowli
komoérkowej powinny pozostawaé w stosunku 1:10.

Dla kazdego rozcienczenia i kazdej linii komorkowej nalezy wykorzysta¢ co najmniej
2 cm® powierzchni komoérek, co odpowiada jednemu basenikowi na plytce 24-
basenikowej. Zaleca si¢ stosowanie plytek do hodowli komoérek, ale mozna rowniez
uzywac¢ innych jednostek o podobnej lub wigkszej powierzchni wzrostu.

Inkubacja hodowli komorkowych

Zaszczepione hodowle komorkowe poddaje si¢ inkubacji w temperaturze 15 °C w ciagu
7-10 dni. Zmiana zabarwienia podtoza hodowli komérkowej z czerwonego na zolte,
wskazuje na jego zakwaszenie. W takim przypadku nalezy odpowiednio skorygowac
pH przy uzyciu wyjatowionego wodorowgglanu lub innego rownowaznego $rodka, aby
zapewni¢ wrazliwos$¢ komorek na zakazanie wirusem.

Co najmniej raz na sze$¢ miesigey, lub w razie podejrzenia, ze nastapito zmniejszenie
wrazliwos$ci komorek, nalezy wykona¢ miareczkowanie zamrozonych zapaséw VHSV i
IHNV w celu sprawdzenia wrazliwos$ci hodowli komérkowych na zakazanie. Zalecana
procedurg przedstawiono w czgsci I'V.

Badanie mikroskopowe

Inokulowane hodowle komérkowe nalezy regularnie sprawdza¢ (co najmniej trzy razy
na tydzien) przy 40-150-krotnym powigkszeniu, w celu stwierdzenia, czy wystgpuje
CPE. Jezeli zauwazono wyrazny CPE, nalezy niezwlocznie przystapi¢ do identyfikacji
wirusa, stosownie do zalecen opisanych w czgsci L.IV.

Hodowla wtorna

Jezeli nie wystapit CPE 7-10 dniach od pierwszej inkubacji, na $wiezych hodowlach
komoérkowych wykonuje si¢ hodowle wtorne, na powierzchni komorek zblizonej pod
wzgledem wielkosci do pierwotnej hodowli.

Jednakowa obj¢tos¢ podtoza hodowlanego (supernatantu) ze wszystkich hodowli /
basenikow stanowiacych hodowlg pierwotna zbiera si¢ w jedna taczna porcje zgodnie z
linia komoérkowa 7-10 dni po inokulacji 1 nastgpnie inokuluje si¢ ja na jednorodnych
hodowlach komoérkowych, w formie nierozcienczonej lub rozcienczonej w stosunku
1:10 (uzyskujac ostateczne stgzenie supernatantu odpowiednio w stosunku 1:10 i
1:100), zgodnie z opisem w czes$ci L.III2. Jednakowa objetos¢ 10% podloza



hodowlanego pochodzacego z pierwotnej hodowli mozna rowniez przesiewac
bezposrednio do basenika ze $§wieza hodowla komoérkowa (z basenika do basenika z
hodowla wtorna). Inokulacje moze poprzedza¢ inkubacja odpowiednio rozcienczonych
roztworow z surowica odporno$ciowa zawierajaca przeciwciala swoiste wobec wirusa
IPN, zgodnie z opisem podanym w czgsci L.I1.3.

Zaszczepione hodowle poddaje si¢ inkubacji w ciagu 7-10 dni, w temperaturze 15 °C,
przestrzegajac zalecen okreslonych w czesci LII1.4.

Jezeli w ciagu pierwszych trzech dni inkubacji wystapi toksyczny CPE, hodowla wtoérna
moze by¢ utworzona na tym etapie, ale komorki musza woéwczas by¢ poddane inkubacji
przez siedem dni, i hodowla wtérna musi by¢ inkubowana przez kolejne siedem dni.
Jezeli toksyczny CPE wystapi po pierwszych trzech dniach inkubacji, mozna dokonac
jednej operacji przenikania komorek, aby taczny czas inkubacji wyniost 14 dni, liczac
od pierwszej inokulacji. W ostatnich siedmiu dniach inkubacji nie powinny wystapi¢
zadne oznaki toksyczno$ci.

Jezeli pomimo uzycia antybiotykdw wystapi zarazenie bakteryjne, hodowlg wtdrna
nalezy uprzednio odwirowac przy 2 000-4 000 x g w ciagu 15-30 minut w temperaturze
2-5 °C i/lub przefiltrowa¢ supernatant na filtrze 0,45 m (membrana wiazaca biatka
niskoczasteczkowe). Poza tym sposdb postgpowania z hodowla wtorna jest identyczny
jak w przypadku toksycznego CPE.

IV. Identyfikacja wirusa
1. Testy identyfikacyjne wirusa

Jezeli zaobserwowano oznaki CPE w hodowli komdrkowej, pobiera si¢ podtoze
hodowlane (supernatant) i bada przy uzyciu co najmniej jednego z ponizszych testow:
neutralizacji, IF, ELISA. Jezeli te testy nie pozwolily na ostateczne zidentyfikowanie
wirusa w ciagu jednego tygodnia, supernatant nalezy przesta¢ do krajowego
laboratorium referencyjnego, badz do laboratorium referencyjnego UE witasciwego dla
chorob ryb w celu natychmiastowej identyfikacji.

2. Test neutralizacji
Wyodregbni¢ komorki z pozyskanego supernatantu poprzez odwirowanie (2 000-4 000 x
g) albo przy uzyciu filtra (0,45 m) z membrang wiazaca bialka niskoczasteczkowe i
rozcienczy¢ supernatant w stosunku 1:100 i 1:10 000 w pozywce hodowli komorkowe;.
Jednakowa objgtos¢ kazdego z dwdch rozcienczonych roztworéw supernatantu nalezy
wymieszac¢ i inkubowa¢ przez 60 minut w temperaturze 15 °C, z réwnymi czgsciami

nastgpujacych odczynnikow:

- surowicy zawierajacej przeciwciala grupowoswoiste wobec VHSV, w
rozcienczeniu w stosunku objetosciowym 1:50’

- surowicy zawierajacej przeciwciata grupowoswoiste wobec IHNV w

" Lub zgodnie ze specyfikacja laboratorium referencyjnego dotyczaca mozliwej cytotoksycznosci surowic
odpornosciowych.



rozcienczeniu w stosunku objetosciowym 1:50’

- grupy surowic odpornosciowych wobec miejscowych serotypow IPNV w
rozcienczeniu w stosunku objetosciowym 1:50”

- tylko podtoza hodowlanego (kontrola dodatnia)

Dla kazdej z mieszanin supernatantu i surowicy wykonuje si¢ inokulacj¢ co najmnie;j
dwoch hodowli komdrkowych przy uzyciu 50 | kazdej z mieszanin, a nastgpnie
poddaje inkubacji w temperaturze 15 °C. Wystgpowanie CPE sprawdza si¢ w sposob
okreslony w czgsci LII1.4.

Niektore szczepy VHSV nie reaguja na test neutralizacji. Takie wyizolowane szczepy
musza by¢ identyfikowane przy uzyciu testow IF albo ELISA.

Mozna zamiennie wykona¢ inne testy neutralizacji, jednak pod warunkiem, ze ich
skuteczno$¢ zostata uprzednio potwierdzona.

Test [F

Dla kazdego izolatu wirusa, ktoéry ma by¢ zidentyfikowany nalezy wykona¢ inokulacj¢
komorek na co najmniej o$miu szkietkach podstawowych lub podobnych, z
zachowaniem ggsto$ci prowadzacej do 60-90% taczenia si¢ po 24 godzinach hodowli.
Zaleca si¢ do tego celu komorki EPC z uwagi na ich zdolnos¢ silnego przylegania do
powierzchni szkla; jednakze mozna rowniez stosowac inne linie komérkowe takie jak
BF-2, RTG-2 albo FHM.

Po osadzeniu si¢ komorek na powierzchni szkla (po jednej godzinie od inokulacji) lub
po inkubacji hodowli przez nie wigcej niz 24 godziny, wykonujg si¢ inokulacj¢ wirusa,
ktory ma by¢ zidentyfikowany. Cztery hodowle inokuluje si¢ w stosunku
objetosciowym 1:10, i cztery hodowle w stosunku 1:1 000. Hodowle poddaje si¢
nastg¢pnie inkubacji w temperaturze 15 °C w ciagu 20-30 godzin.

Po inkubacji hodowle ptucze si¢ dwukrotnie z uzyciem podtoza Eagle’a (MEM) bez
surowicy, utrwala si¢ w 80% silnie schlodzonym acetonie i wybarwia poprzez
naniesienie dwoch warstw IFAT. Pierwsza warstwa odczynnika zawiera poliklonalne
albo monoklonalne przeciwciata o jakosci referencyjnej. Druga warstwa odczynnika jest
surowica odpornosciowa skoniugowana flourochromem z immunoglobulinami z
pierwszej warstwy. Dla kazdej badanej surowicy odpornosciowej nalezy wybarwic¢ co
najmniej jedng hodowle inokulowana wysoka dawka i1 jedna inokulowana niska dawka.
W prébce powinny znalez¢ si¢ odpowiednie kontrole ujemne i dodatnie. Zaleca si¢
stosowanie fluorochroméw typu FITC albo TRITC.

Nanie$¢ na szkietka z wybarwionymi komoérkami roztwor soli z dodatkiem gliceryny.
Probki zbada¢ w $wietle ultrafioletowym (UV). Nalezy uzywaé okularéw
mikroskopowych o 10- albo 12-krotnym powigkszeniu oraz soczewek obiektywu o
powigkszeniu 25- lub 40-krotnym i obiektywu o aperturze numerycznej odpowiednio >
0,71>1,3.

Powyzszy test IF jest podany jako przyktad. Zamiennie mozna wykorzystywac¢ inne



techniki IF (hodowle komoérkowe, utrwalanie przeciwcial o jakos$ci referencyjnej) moga
by¢, pod warunkiem ich udokumentowanej skutecznosci.

4. Test ELISA

Baseniki w ptytkach do mikromiareczkowania powleka si¢ w nocy roztworami o
zalecanym rozcienczeniu zwierajacymi frakcje oczyszczonych immunoglobulin
przeciwcial pochodzacych z surowic o referencyjnej jakos$ci.

Po przeptukaniu studzienek roztworem buforowym PBS-Tween-20, wirus, ktory ma
by¢ zidentyfikowany wprowadza si¢ do basenika w dwu- albo czterokrotnym
rozcienczeniu i pozostawia na 60 minut w temperaturze 37 °C, aby umozliwi¢ reakcjg z
powtoka zawierajaca przeciwciala. Po przeptukaniu w roztworze PBS-Tween-20 dodaje
si¢ biotynylowane przeciwciata o swoistosci odpowiadajacej przeciwcialom powtoki i
pozostawia na 60 minut w temperaturze 20 °C, aby umozliwi¢ reakcj¢. Po kolejnym
ptukaniu w podany powyzej sposob, dodaje si¢ streptawidyng skoniugowana HRP i
pozostawia na godzing w temperaturze 20 °C, aby umozliwi¢ reakcje. Po ostatnim
ptukaniu, zwiazany enzym wywolywany przy uzyciu odpowiednich substratow
wykorzystywanych w technice ELISA (OPD lub innych).

Powyzej prezentowana wersja testu ELISA, oparta na uktadzie biotyna - awidyna jest
podana jako przyktad. Zamiennie mozna stosowaé inne warianty testu ELISA, pod
warunkiem ich udokumentowanej skutecznosci.

TABELA 1A

Plan inspekcji i pobierania probek dla stref oraz gospodarstw w strefach
niezatwierdzanych dla dwuletniego okresu kontroli, ktory poprzedza osiggnigcie
zatwierdzonego statusu dla VHS i/lub IHN

(zgodnie z dyrektywq 91/67/EWG, zatqcznikami B i C oraz przepisami czesci I niniejszego

Zalqcznika)
Liczba Liczba badan | Badanie laboratoryjne na obecno$¢ wirusa'
msp ckeji laboratoryjnych )
klinicznych w roku Liczba Liczba ryb
w roku (w ciagu dwoch | hodowlanych ryb wylegowych
(W ciagu lat) (probki organow) (ptyn jajnikowy)
dwach lat)
Strefy
kontynentalne i
gospodarstwa
potozone w
obrgbie tych
stref
a) Gospodarstwa 2 2 120 (pierwsza 30 (pierwsza
z wylegarnia inspekcja)’ inspekcja)’
150 (druga 0 (druga inspekcja)
inspekcja)




Liczba

. . rr . 1
Badanie laboratoryjne na obecno$¢ wirusa

. .. | Liczba badan
mnsp ckeji laboratoryjnych
klinicznych w roku Liczba Liczba ryb
w roku (w ciagu dwoch | hodowlanych ryb wylegowych
(W, clagu lat) (probki organow) (ptyn jajnikowy)
dwdch lat)
b) 2 2 0 150 (pierwsza albo
Gospodarst druga inspekcja)’
wa wylacznie
z wylegarnia
c) 2 2 150 (pierwsza lub
Gospodarst druga inspekcja)
wa bez
wylggarni
Strefy
przybrzezne i
gospodarstwa
potozone w
obrgbie Tych
stref
a) Gospodarstwa 2 2 120 (pierwsza 30 (pierwsza
z wylegarnia inspekcja) inspekcja)’
150 (druga 0 (druga inspekcja)
inspekcja)
b) Gospodarstwa 2 2 30 (pierwsza 0
hodowli inspekcja)’
lososi, bez
wylggarni
c¢) Gospodarstwa 2 2 150 (pierwsza i 0
nie druga inspekcja)
prowadzace
hodowli
lososi, bez
wylggarni

Maksymalna liczba ryb w probee: 10

! Zamiennie mozna uzyé mniejszej probki, zgodnie z tabela 1B, jezeli zostaly spelnione wymagania okreslone
w czgsei 111, L.1.2.1. lit. b) 1 III.

2 Badania kliniczne.

> W wyjatkowych okolicznosciach, jezeli niemozliwe jest pobranie ptynu jajnikowego, badaniu mozna poddaé

organy.

* Probki musza by¢ pobrane nie wezeéniej niz trzy tygodnie po przeniesieniu ryb z wody stodkiej do stonej.

TABELA 1B

Plan inspekcji i pobierania probek dla dwuletniego okresu kontroli poprzedzajacego
uzyskanie statusu zatwierdzonej strefy lub zatwierdzonego gospodarstwa w odniesieniu
do VHS i/lub IHN w strefach i gospodarstwach polozonych w strefach
niezatwierdzonych, oficjalnie uznanych za wolne od tych chordb w przeszlosci



(zgodnie z dyrektywq 91/67/EWG, zatqcznikami B i C oraz przepisami czesci I i 111
niniejszego Zatqcznika)

. LICZba_. Liczba badan | Badanie laboratoryjne na obecnos¢ wirusa
msp ckeji laboratoryjnych
klinicznych w roku Liczba ryb Liczba ryb
w rgku (w ciagu hodowlanych wylegowych
(W’ c1agu dwoch lat) (probki organow) (ptyn jajnikowy)
dwach lat)
Strefy
kontynentalne i1
gospodarstwa
potozone w
obrgbie tych stref
a) Gospodarstwa 2 2 0 (pierwsza 30 (pierwsza
z wylegarnia inspekcja)’ inspekcja)*
30 (druga 0 (druga inspekcja)
inspekcja
b) reine 2 1 0 30 (pierwsza i druga
Brutanlagen inspekcja)’
c) Gospodarstwa 2 2 30 (pierwsza i 0
bez wylggarni druga inspekcja)
Strefy
przybrzezne i
gospodarstwa
potozone w
obrgbie tych stref
a) Gospodarstwa 2 2 0 (pierwsza 30 (pierwsza
z wylegarnia inspekcja) inspekcja)*
30 (druga 0 (druga inspekcja)
inspekcja)
b) Gospodarstwa 2 2 30 (pierwsza i 0
hodowli druga inspekcja)’
lososi, bez
wylggarni
c) Gospodarstwa 2 2 30 (pierwsza i 0
hodowli druga inspekcja)
lososi, bez
wylggarni

Maksymalna liczba ryb w probee: 10

! Badania kliniczne.

> W wyjatkowych okoliczno$ciach, jezeli niemozliwe jest pobranie ptynu jajnikowego, badaniu mozna poddaé

odpowiednie organy.

? Probki musza by¢ pobrane nie wezeéniej niz trzy tygodnie po przeniesieniu ryb z wody stodkiej do stone;.




TABELA 1C

Plan inspekcji i pobierania probek dla stref oraz gospodarstw polozonych w strefach
niezatwierdzanych, w celu utrzymania zatwierdzonego statusu w odniesieniu do VHS

i/lub THN
(zgodnie z dyrektywq 91/67/EWG, zatqcznikami B i C oraz przepisami czesci I niniejszego
Zalqcznika)
Liczba ryb w grupie testowej do badania
Liczba inspekcji laboratoryjnego’
klinicznych w roku Liczba ryb Liczba ryb
(w ciagu dwoch lat) hodowlanych wylggowych
(probki organdow) (ptyn jajnikowy)
Strefy kontynentalne
i gospodarstwa
potozone w obrgbie
tych stref
a) Gospodarstwa z 2 20 (pierwsza albo 10 (pierwsza albo
wylegarnia druga inspekcja) druga inspekcja)”
b) Gospodarstwa 2 0 30 (pierwsza albo
tylko z druga inspekcja)
wylggarnia
c) Gospodarstwa bez 2 30 0
wylggarni
Strefy przybrzezne i
gospodarstwa
potozone w obrgbie
tych stref
a) zwylggarnia 2 20 (pierwsza albo 10 (pierwsza albo
druga inspekcja) druga inspekcja)”
b) Gospodarstwa bez 1 30° 0
wylggarni

Maksymalna liczba ryb w probee: 10

' W zatwierdzonych strefach probki musza byé pobierane rotacyjnie w kazdym roku tylko w 50%
gospodarstwa. W zatwierdzonych gospodarstwach w strefach niezatwierdzonych probki musza by¢
pobierane kazdego roku.

> W wyjatkowych okoliczno$ciach, jezeli nie jest mozliwe pobranie ptynu jajnikowego, badaniu mozna poddaé
odpowiednie organy.

? Probki nalezy pobra¢ nie wezeéniej niz trzy tygodnie po przeniesieniu ryb z wody stodkiej do stonej.

CZESC II

Procedury diagnostyczne stosowane w celu potwierdzenia VHS i IHN w przypadkach
podejrzen wystapienia tych chorob

W celu stwierdzenia obecnosci VHS i IHN stosuje si¢ jedna lub wigcej z ponizszych
procedur:

- A. Konwencjonalna izolacj¢ wirusa z nastgpujaca po niej identyfikacja serologiczna



wirusa,
- B. Izolacj¢ wirusa z jednoczesna identyfikacja serologiczna wirusa,
- C. Inne techniki diagnostyczne (IFAT, ELISA).
Potwierdzenie pierwszego przypadku VHS i/lub IHN w gospodarstwach znajdujacych si¢ w
strefach zatwierdzonych nie moze opiera¢ si¢ wylacznie na metodzie C. Nalezy réwniez
zastosowa¢ metode A lub B.
Oprocz materiatu tkankowego, przeznaczonego do badania wirusologicznego, w niektorych
przypadkach nalezy pobra¢ dodatkowy materiat do badania bakteriologicznego,

parazytologicznego, histologicznego lub innego, w celu umozliwienia diagnozy réznicowe;.

A. Konwencjonalna izolacja wirusa 7 nastgpujqcq po niej identyfikacjq serologicznq
wirusa

1.  Wybor probek

Do badania nalezy wybra¢ co najmniej 10 ryb wykazujacych typowe oznaki IHN lub
VHS.

1.2.  Przygotowanie i wysytka probek ryb
Zgodnie z przepisami czgsci 1.1.3
1.3 Pobieranie dodatkowego materiatu diagnostycznego
Zgodnie z przepisami czgsci 1.1.4
Il.  Przygotowanie probek do badania wirusologicznego
Zgodnie z przepisami czesci LIT
Ill.  Badanie wirusologiczne
Zgodnie z przepisami cze$ci LIIT
IV. Identyfikacja wirusa
Zgodnie z przepisami czgsci LIV
B.  Izolacja wirusa 7 jednoczesngq identyfikacjq serologiczng wirusa
L.1.  Wybor probek
Zgodnie z przepisami czgsci I1.A.1.1

1.2.  Przygotowanie i wysytka probek ryb



L.3.

IL.1.

I1.2.

IL.3.

III.1.

II1.2.

II1.3.

11.4.

IIL.5.

Zgodnie z przepisami czgsci 1.1.3

Pobieranie dodatkowego materiatu diagnostycznego

Zgodnie z przepisami czgsci 1.1.4

Homogenizacja organow

Zgodnie z przepisami czgsci [.11.2

Odwirowywanie homogenatu

Homogenat odwirowuje si¢ w wirdwce o obrotach 2 000-4 000 x g schiadzanej 2-5 °C
przez 15 minut a supernatant zbiera si¢ i poddaje dziataniu antybiotykow np. 1 mg/ml
gentamycyny przez cztery godziny w temperaturze 15 °C, lub filtruje przez filtr (0,45
_m) wiazacy bialka niskoczasteczkowe.

Poddawanie supernatantu dziataniu diagnostycznych surowic odpornosciowych
Zawiesing organdw, poddana dzialaniu antybiotykoéw lub przefiltrowana, rozpuszcza si¢
w mieszaninie podtoza do hodowli komoérkowej w stosunku 1:10 i 1:1 000, a nastgpnie
jednakowe objetosci tak przygotowanych roztworéw poddaje si¢ inkubacji przez 60
minut w temperaturze 15 °C z rOwnymi czg$ciami odczynnikéw wymienionych w
czesci LIV.2.

Hodowle komorkowe i podtoza

Zgodnie z przepisami czg$ci LIIL.1

Inokulacja hodowli komorkowych

Z kazdej mieszaniny szczep wirusa - surowica (przygotowanej w sposéb podany w
czesci 11.B.I1.3) inokuluje si¢ co najmniej dwie hodowle komoérkowe dla kazdej linii
komorkowej, przy uzyciu 50 1kazdej z mieszanin.

Inkubacja hodowli komorkowych

Zgodnie z przepisami czg$ci LIILI

Badanie mikroskopowe

Zaszczepione hodowle komodrkowe sprawdza si¢ codziennie pod katem wystapienia
CPE przy 40- 150-krotnym powigkszeniu. Jesli CPE jest hamowany przez jedna z
uzytych surowic odpornos$ciowych, mozne uznaé, ze wirus zostal odpowiednio

zidentyfikowany.

Jesli CPE nie jest zahamowany przez zadna z uzytych surowic odpornos$ciowych,
nalezy przeprowadzi¢ identyfikacj¢ wirusa, zgodnie z przepisami czgsci LIV.

Hodowla wtorna



Jesli po 7-10 dniach nie wystapit CPE, nalezy wykona¢ hodowle wtoérna z
zaszczepionych hodowli komdrkowych wraz z supernatantem i podlozem hodowlanym
(czes¢ 11.B.11.3), zgodnie z przepisami czgsci LIILS.

C.  Inne techniki diagnostyczne

Supernatant przygotowany w sposob opisany w czg¢sci .I1.2 mozna zbadaé technika IFAT lub
ELISA, odpowiednio zgodnie z czg$cia 1.IV.3 lub czescia 1.IV.4. Badania wykonane tymi
szybkimi technikami diagnostycznymi musza by¢ uzupetione badaniem wirusologicznym w
ciagu 48 godzin po pobraniu probki, zgodnie z pkt. A lub B, jesli:

a)  uzyskany wynik jest ujemny; lub

b) uzyskany wynik badania z materialem reprezentujacym pierwszy przypadek IHN lub
VHS w strefie zatwierdzonej jest dodatni.

Materiat tkankowy moze by¢ poddany badaniu innymi technikami diagnostycznymi, takim
jak RT-PCR, IF na zmrozonych wycinkach lub technika immunohistochemii na materiale
tkankowym utrwalonym formaling. Badaniom wykonanym tymi technikami musi zawsze
towarzyszy¢ inokulacja nieutrwalonego materiatu tkankowego na hodowlach komorkowych.

CZESC III

Udokumentowany brak wczesniejszego wystepowania VHS i/lub IHN w strefach lub
gospodarstwach usytuowanych w strefach niezatwierdzonych
Wytyczne i kryteria dla urzedowego programu inspekcji sanitarne;j

1. Program inspekcji sanitarnej mozna rozpocza¢ jedynie:

- po zrealizowaniu urzgdowo zatwierdzonego programu zwalczania VHSV i/lub
IHNV, wlacznie z usunigciem wszystkich ryb z terenu gospodarstwa,
oczyszczeniem, dezynfekcja i po karencji przed sprowadzeniem nowych ryb z
zatwierdzonych gospodarstw, lub

- w gospodarstwach, na terenie ktérych w przeszlosci nie miato miejsca zakazenie
VHSYV lub IHNV.

2. Program inspekcji sanitarnej musi opiera¢ si¢ zarowno na inspekcjach klinicznych jak i
badaniach laboratoryjnych.

3. Program musi obejmowaé dwie inspekcje sanitarne rocznie, zgodnie z wytycznymi
podanymi w czesci L.

4.  Podczas co najmniej jednej inspekcji przeprowadzanej w kazdym roku nalezy pobra¢ 30
tkanek rybnych i/lub prébek plynu jajnikowego z kazdego gospodarstwa. Probki
powinny by¢ wybrane, przygotowane i poddane badaniu laboratoryjnemu, zgodnie z
przepisami czgsci I, 111 IV.

5. Program inspekcji sanitarnej powinien by¢ prowadzony przez cztery lata we wszystkich



gospodarstwach w strefie lub w gospodarstwie (ze strefy niezatwierdzonej), ktore ma
zosta¢ zatwierdzone.

6.  Program moze by¢ oficjalnie uznany, jezeli nie wystapily ani nie zostaty wykryte
przypadki zachorowania na VHS lub IHN (nie stwierdzono oznak klinicznych
zakazenie badz nie wyizolowano wirusa).

CZESC IV

Procedura miareczkowania w celu oceny podatnosci hodowli komoérkowych na
zakazenie

Zalecane procedury miareczkowania, okreslone w czesci LIIL3 sa podane ponize;.

Nalezy uzy¢ co najmniej dwa izolaty VHSV i jeden izolat IHNV. Izolaty powinny
reprezentowa¢ glowna grupg wiruséw obecnych w UE np. dla VHSV: jeden izolat wirusa o
patogennym potencjale od pstraga tgczowego z wod stodkich oraz jeden izolat wirusa o
patogennym potencjale od ryby morskiej - skarpia, natomiast dla IHNV: jeden izolat szczepu
wirusa o patogennym potencjale od pstraga tgczowego z Europy. Nalezy uzywac dobrze
zdefiniowanych izolatéw pochodzacych z Panstw Czlonkowskich. Izolaty referencyjne dla
wszystkich chordb ryb sa dostgpne w laboratorium referencyjnym UE.

Grupy wirusOw o matej liczbie przenikania do hodowli komoérkowych namnaza si¢ w
kolbkach z uzyciem komoérek BF-2 lub RTG-2 dla VHSV oraz komoérek EPC lub FHM dla
IHNV. Nalezy uzywa¢ poditoza do hodowli komérkowych, zwierajacego co najmniej 10%
surowicy. Do inokulacji nalezy uzywacé szczepow o niskim MOI (< 1).

Przy pelnym CPE, szczep wirusa pozyskuje si¢ poprzez odwirowanie supernatantu hodowli
komoérkowej przy obrotach 2 000 x g przez 15 minut i filtrowanie w warunkach sterylnych
przez filtr 0,45 m. Uzyskany szczep rozdziela si¢ do oznaczonych krioprobowek. Szczep
wirusa przechowuje si¢ w temperaturze -80 °C.

Tydzien po zmrozeniu, trzy proboéwki z kazdym szczepem wirusa rozmraza si¢ pod zimna
woda 1 miareczkuje na odpowiednich liniach komdrkowych. Co najmniej co sze$¢ miesigey,
lub jesli podejrzewa sig, ze podatno$¢ linii komorkowej zmniejszyta sig, kazdy izolat wirusa
jest rozmrazany i miareczkowany.

Procedury miareczkowania musza by¢ szczegdélowo opisane, kazdorazowo nalezy postgpowac
zgodnie z ta sama procedura.

Miareczkowanie do punktu koncowego nalezy wykona¢ dla co najmniej szesSciu probek z
kazdego rozcienczenia. Miana poréwnuje si¢ z uzyskanymi poprzednio. Jesli nastapi spadek
miana ktéregokolwiek z trzech izolatéw wirusa o 2 log lub wigcej w pordwnaniu z mianem
pierwotnym, linia komoérkowa nie moze by¢ dtuzej wykorzystywana do celéw nadzoru.

Jesli w laboratorium przechowuje si¢ rézne linie komorkowe, kazda z nich powinna by¢
badana odre¢bnie.

Wyniki badan nalezy przechowywac¢ przez co najmniej 10 lat.



CZESC V

Akronimy i skroty

BF-2 Linia komorkowa - Bluegill fry - 2
CPE Efekt cytopatyczny
CRL Laboratorium referencyjne Wspdlnoty wtasciwe dla chorob ryb

ELISA enzymatyczny odczyn immunoabsorpcyjny

EPC Linia komorkowa - Epithelioma papulosum cyprini
FHM Linia komoérkowa - Fathead minnow
FITC Izotiocyjanian fluoresceiny

Hepes Kwas 2-[4-(2-hydroksetylo)-1-piperazyno]etanosulfonowy

HRP Peroksydaza chrzanowa
IF Test immunofluorescencyjny
IFAT Test fluorescencyjny posredni na przeciwciala

IHN(V)  Wirus zakaznej martwicy uktadu krwiotworczego ryb tososiowatych

IPN Wirus infekcyjnego obumarcia tkanek trzustki

MEM Minimalna objgtos$¢ podtoza

MOI Wspoétezynnik zakazania (stosunek liczby czasteczek wirusa zakazajacego do
znanej liczby komorek w hodowli)

OPD ortofenylenodiamina

PBS Sél fizjologiczna buforowana fosforanami

RTG-2 Gonada pstraga tgczowego (linia komorkowa)

RT-PCR  Odwrotna transkrypcja sprzgzona z tancuchowa reakcja polimerazowa
Tris-HCL Chlorowodorek hydroksymetyloaminometanu - HCI

TRITC Izotiocyjanian tetrametylorodaminy

VHS(V)  Wirus wirusowej posocznicy krwotocznej ryb tososiowatych

mn



DECYZJA KOMISJI

z dnia 1 lutego 2002 r.

zatwierdzajaca Podrecznik Diagnostyczny ustanawiajacy procedury diagnostyczne,
metody pobierania probek oraz kryteria oceny wynikow badan laboratoryjnych w celu

potwierdzenia klasycznego pomoru Swin
(notyfikowana jako dokument nr C(2002) 381)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2002/106/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2001/89/WE z dnia 23 pazdziernika 2001 r. w sprawie

wspolnotowych srodkoéw zwalczania klasycznego pomoru $win

! w szczegolnosci jej art. 17

ust. 31 art. 29 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

(2)

(3)

(4)

()

Konieczne jest ustalenie na poziomie wspolnotowym procedur diagnostycznych,
metod pobierania probek oraz kryteriow oceny wynikow badan laboratoryjnych
stuzacych do potwierdzenia klasycznego pomoru $win.

Zalacznik IV do dyrektywy 2001/89/WE ustala funkcje i obowiazki wspdlnotowe
laboratorium referencyjnego zajmujacego si¢ klasycznym pomorem $win w celu
koordynowania, w konsultacji z Komisja, metod wykorzystywanych w Panstwach
Cztonkowskich do diagnozowania tej choroby; takie funkcje i obowiazki obejmuja
organizacj¢ okresowych badan porownawczych oraz dostarczenie standardowych
odczynnikéw na poziomie wspolnotowym.

Wirus klasycznego pomoru $win nie jest uwazany za niebezpieczny dla zdrowia
ludzkiego.

W ostatnim czasie opracowano badania laboratoryjne w celu zapewnienia szybkiego
diagnozowania klasycznego pomoru §win.

Doswiadczenie zdobyte w ostatnich latach w zwalczaniu klasycznego pomoru §win

'Dz.U. L 316 z 1.12.2001, str. 5.



doprowadzito do zidentyfikowania najbardziej odpowiednich procedur pobierania
prébek oraz kryteriow oceny wynikow badan laboratoryjnych stuzacych do
wlasciwego diagnozowania tej choroby w réznych sytuacjach.

(6) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu
Weterynaryjnego,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

1.  Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze potwierdzenie klasycznego pomoru $win opiera
si¢ na:

a)  wykrywaniu objawow klinicznych i zmian patologicznych po $mierci;

b)  wykrywaniu wirusa, antygenu czy genomu w probkach tkanek, organdéw, krwi lub
wydalin $win;

c) wykazywaniu swoistej reakcji przeciwcial w probkach krwi,

zgodnie z procedurami, metodami pobierania probek i kryteriami do oceny wynikéw badan
laboratoryjnych ustalonych w Podrgczniku zalaczonym do niniejszej decyzji.

2. Jednakze, krajowe laboratoria diagnostyczne, o ktérych mowa w zalaczniku III pkt 1 do
dyrektywy 2001/89/WE, moga stosowa¢ modyfikacje badan laboratoryjnych, o ktérych
mowa w Podrgczniku zalaczonym do niniejszej decyzji, lub uzywaé innych badan, pod
warunkiem, ze moze by¢ wykazana jednakowa ich czuto$¢ 1 swoistos¢.

Czutos¢ 1 swoistos¢ tych zmodytikowanych lub innych badan musi by¢ oceniona w ramach
okresowych badan poréwnawczych zorganizowanych przez laboratorium referencyjne
Wspolnoty zajmujace si¢ klasycznym pomorem $win.

Artykut 2
Zalaczniki [ 1 IV do dyrektywy Rady 80/217/EWG z dnia 22 stycznia 1980 r. wprowadzajace
srodki wspolnotowe do zwalczania klasycznego pomoru $win?, ostatnio zmienione Aktem
Przystapienia Austrii, Finlandii 1 Szwecji, traca moc.

Artykut 3

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2002 r.

Artykut 4

*Dz.U. L 47 z21.2.1980, str. 11.



Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 1 lutego 2002 r.

W imieniu Komisji

David BYRNE

Czlonek Komisji



ZALACZNIK
KLASYCZNY POMOR SWIN - PODRECZNIK DIAGNOSTYCZNY
ROZDZIAL 1
Wprowadzenie, cele i definicje

1. W celu zapewnienia jednolitych procedur do diagnozowania klasycznego pomoru $win
niniejszy Podrgcznik:

a) dostarcza wskazowek 1 minimalnych wymogéw dotyczacych procedur
diagnostycznych, metod pobierania probek oraz kryteriow oceny wynikow badan
klinicznych 1 poS$miertnych oraz badan laboratoryjnych do wlasciwego
zdiagnozowania klasycznego pomoru $win’;

b)  ustanawia minimalne wymagania co do bezpieczenstwa biologicznego oraz normy
jakosci, jakie maja by¢ przestrzegane przez laboratoria diagnostyczne zajmujace
si¢ diagnozowaniem klasycznego pomoru §win oraz w trakcie transportu probek;

c) ustanawia badania laboratoryjne, jakie maja by¢ stosowane do diagnozowania
klasycznego pomoru $win oraz techniki laboratoryjne, jakie maja by¢ uzywane do
genetycznego typowania izolatoéw wirusa klasycznego pomoru §win.

2. Niniejszy Podrgcznik jest zasadniczo skierowany do witadz odpowiedzialnych za
zwalczanie klasycznego pomoru $win. Polozono, zatem nacisk na zasady 1
zastosowanie badan laboratoryjnych oraz na oceng ich wynikoéw, a nie na szczegdtowe
techniki laboratoryjne.

3. Do celéw niniejszego Podrecznika, oprocz definicji, okreslonych w art. 2 dyrektywy
2001/89/WE, stosuje sig¢ nastgpujace definicje:

a) ,podejrzane gospodarstwo” oznacza kazde gospodarstwo trzodowe, posiadajace
jedna lub wigksza liczbg $§win podejrzanych o bycie zakazona wirusem
klasycznego pomoru $win, albo gospodarstwo kontaktowe, w znaczeniu
wynikajacym z art. 2 lit. v) dyrektywy 2001/89/WE;

b) ,pojedyncze osobniki reaktywne” oznaczaja kazda $winig, ktora otrzymata
pozytywny wynik w badaniach serologicznych na klasyczny pomor $win, ale
ktora nie miala stwierdzonego wywiadem kontaktu z wirusem klasycznego
pomoru $win oraz w stosunku do ktorej nie stwierdzono dowodow
rozprzestrzeniania si¢ zarazy na §winie pozostajace w kontakcie®;

* Przy okreslaniu liczby prob, jakie maja by¢ pobrane do badan laboratoryjnych, nalezy réwniez uwzgledni¢
czutos$¢ badan jakie maja by¢ stosowane. Liczba zwierzat, od ktorych maja by¢ pobrane probki, bedzie wigksza
niz ta wskazana w niniejszym Podreczniku jesli czulos¢ testu, jaki ma by¢ stosowany, nie jest bardzo wysoka.

* Pojedyncze osobniki reaktywne moga mie¢ miana przeciwciat neutralizujacych wirusa wahajace si¢ od wartosci



¢) ,podjednostka epidemiologiczna” lub ,,podjednostka” oznacza sasiedni budynek,
miejsce lub teren, gdzie grupy $win w ramach jednego gospodarstwa trzymane sa
w taki sposob, ze maja one czesty wzajemny bezposredni lub posredni kontakt,
lecz w migdzyczasie sa trzymane oddzielnie od innych $§win przebywajacych w
tym samym gospodarstwie;

d) ,S$winie pozostajace w kontakcie” oznaczaja $winie, ktore przebywaly w
gospodarstwie w bezposrednim kontakcie z jedna lub wigksza liczba $win,
podejrzanych o to, ze zostaly zakazone wirusem klasycznego pomoru §win w
ciagu ostatnich 21 dni.

ROZDZIAL 11
Opis klasycznego pomoru swin z podkresleniem diagnozy roZnicowej
Wprowadzenie

1.  Klasyczny pomodr $win wywotywany jest przez otulonego wirusa RNA, ktory
nalezy do rodzaju Pestivirus rodziny Fluviviridae. Wirus ten jest spokrewniony z
pestiwirusami przezuwaczy wywoltujacymi wirusowa biegunk¢ u bydta (BVDV)
1 chorobg graniczna owiec (BDV). Zwiazek ten ma powazne konsekwencje
diagnostyczne, poniewaz wystgpuja reakcje krzyzowe, ktore moga doprowadzié
do falszywych pozytywnych wynikoéw badan laboratoryjnych.

2. Wirus klasycznego pomoru $win jest stosunkowo ustabilizowany w wilgotnych
wydzielinach zakazonych $win, tuszach $winskich oraz w $wiezym migsie
wieprzowym 1 niektorych wieprzowych produktach migsnych. Jest on tatwo
inaktywowany przez detergenty, rozpuszczalniki lipidowe, proteazy i zwykte
srodki odkazajace.

3.  Gloéwna naturalna droga zakazenia to droga ustno-nosowa poprzez bezposredni
lub posredni kontakt z zakazonymi $winiami lub poprzez podawanie paszy
skazonej wirusem. Na terenach o wysokiej koncentracji $win rozprzestrzenianie
wirusa jest latwe migdzy sasiadujacymi gospodarstwami trzodowymi.

4.  Okres inkubacji u pojedynczych zwierzat wynosi od okoto jednego tygodnia do
dziesigciu dni, lecz w warunkach terenowych symptomy kliniczne moga
wystapi¢ w gospodarstwie po dwoch do czterech tygodniach od wprowadzenia
wirusa, albo po nawet dtuzszym okresie, jesli dotyczy to tylko dorostych §win
hodowlanych albo tagodnych szczepow wirusa.

5. Kliniczne objawy klasycznego pomoru $win sa skrajnie zmienne i moze by¢ on

granicznej (co jest czegstszym przypadkiem) do wysoko pozytywnej. Przy powtdérnym pobraniu prob
pojedyncze osobniki reaktywne moga wykazywac obnizajace si¢ lub stale miano. Generalnie, tylko niewiele
$win w stadzie inicjuje takie falszywe / pozytywne reakcje.



Swin.

B.

6.

pomylony z wieloma innymi chorobami. Nasilenie symptomoéw zalezy glodwnie
od wieku zwierzgcia 1 zjadliwosci wirusa. Mlode zwierzeta sa zwykle powazniej
atakowane chorobg anizeli zwierzgta starsze. U starszych $win hodowlanych
przebieg zakazenia jest czgsto tagodny lub nawet podkliniczny.

Mozna wyr6zni¢ ostra, przewlekla 1 prenatalna posta¢ klasycznego pomoru

Postac ostra

Ostra posta¢ klasycznego pomoru $win najczgsciej wystgpuje u $win
odsadzonych od maciory 1 tucznikow. Poczatkowe objawy to brak taknienia,
Spiaczka, goraczka, zapalenie spojowek, obrzmiale wezly chtonne, objawy
oddechowe oraz zaparcie, po ktorym nastgpuje biegunka.

Zwykle obserwowane sa typowe zmiany krwotoczne skory na uchu, ogonie,
brzuchu oraz na wewngtrznej stronie konczyn w czasie drugiego i trzeciego
tygodnia od zakazenia az do $mierci. Czgsto obserwowane sa neurologiczne
objawy w koordynacji ruchow, takie jak chwiejny chod tylnych koficzyn oraz
konwulsje.

Statym objawem jest goraczka. Zwykle jest ona wyzsza niz 40 °C, lecz u
dorostych $win goraczka moze nie przekracza¢ 39,5 °C.

Wirus klasycznego pomoru $win wywotuje ostra leukopenie¢ i obnizenie
odpornosci, co czgsto prowadzi do wtérnych infekcji jelitowych 1 oddechowych.
Objawy tych wtérnych infekcji moga maskowac lub nakladaé¢ si¢ na najbardziej
typowe objawy klasycznego pomoru §win i wprowadzi¢ w btad rolnika lub
lekarza weterynarii.

Smieré nastepuje zwykle w ciagu miesiaca. Zdarza si¢ wyzdrowienie przy
produkcji przeciwcial, najczesciej u dorostych zwierzat hodowlanych, ktére nie
wykazuja ostrych objawdéw klinicznych. Przeciwciala wirusa klasycznego
pomoru $win sa wykrywalne poczawszy od 2 do 3 tygodnia po zakazeniu.

Zmiany patologiczne w badaniu po$§miertnym najczes$ciej obserwowane sa w
wezlach chtonnych oraz w nerkach. Wezty chtonne sa nabrzmiate, obrzekle i
krwotoczne. Zmiany krwotoczne nerek moga rézni¢ si¢ wielkoscia - od ledwo
widocznych punkcikowatych wybroczyn po wylewy krwotoczne. Podobne
zmiany krwotoczne moga by¢ rowniez obserwowane w pecherzu moczowym,
krtani, nagtosni 1 sercu, a czasem rozprzestrzeniaja si¢ na btonie surowiczej
brzucha i klatki piersiowej. Czgsto obecna jest nieropna encefalopatia. Widoczne
moga by¢ réwniez zmiany spowodowane wtdérnymi zakazeniami, ktére moga
wprowadzi¢ w blad lekarza weterynarii. Zawaly w §ledzionie uwazane sa jako
znamienne dla tej choroby, lecz sa rzadko obserwowane.



4. Ogolnie, ostra posta¢ afrykanskiego pomoru $§win prowadzi do klinicznego i
patologicznego obrazu bardzo podobnego do obrazu klasycznego pomoru §win.
Przy ich wystapieniu zmiany krwotoczne na skorze i uchu sa zupetnie tatwe do
wykrycia 1 prowadza do podejrzenia ostrego afrykanskiego lub klasycznego
pomoru $win. Niewiele innych choréb wywotuje podobne zmiany.

Ostra posta¢ klasycznego pomoru $win musi rowniez uwzglednia¢ przypadki
podejrzenia rozycy $§win, rozrodczo - oddechowego zespotu chorobowego §win,
zatrucia kumaryna, plamicy (wybrocznicy koni), wielonarzadowego
poodsadzeniowego zespotu wyniszczenia, zespolu skdérno-nerkowego $win,
infekcji Salmonellq czy Pasteurellg lub kazdego zespotu jelitowego czy
oddechowego z goraczka, ktore nie reaguja na kuracje¢ antybiotykowa.

5. Wirus klasycznego pomoru §win jest rozsiewany ze $lina, moczem i odchodami
od poczatku wystapienia objawow klinicznych az do $mierci. Wirus klasycznego
pomoru §win moze by¢ rOwniez rozprzestrzeniany przez nasienie.

C. Postaé przewlekla

1.  Przewlekly przebieg zakazenia wystepuje wtedy, kiedy Swinie nie sa zdolne do
wytworzenia skutecznej reakcji immunologicznej przeciwko wirusowi
klasycznego pomoru $win. Poczatkowe objawy przewlektego zakazenia sa
podobne do zakazenia ostrego. Pozniej przewazajace sa objawy nieswoiste, tj.
przerywana goraczka, przewlekte zapalenie jelit oraz wyczerpanie. Brak jest
typowych zmian krwotocznych skory.

Swinie takie moga wykazywaé kliniczne objawy choroby przez 2 do 3 miesiecy
przed $miercia. Wirus klasycznego pomoru §win jest stale rozsiewany od
poczatku wystapienia objawow klinicznych az do $mierci. W probkach surowicy
krwi przejsciowo moga by¢ wykryte przeciwciala.

2. Zmiany patologiczne sa mniej typowe, w szczegolnosci moga nie bycé
obserwowane zmiany krwotoczne w organach 1 na blonie surowiczej. U zwierzat
wykazujacych przewlekta biegunke¢ powszechne sa zmiany martwicze w jelicie
kretym, zastawce kretniczo - katniczej oraz w prostnicy.

3.  Poniewaz kliniczne objawy przewlektej postaci klasycznego pomoru §win sa
raczej nieswoiste, to w diagnozie roznicowe] nalezy uwzgledni¢ wiele innych
choréb. Obecnos¢ zwigkszonej temperatury ciala nie musi wystgpowad
koniecznie u kazdego zwierzgcia, lecz w zakazonym gospodarstwie goraczka
moze by¢ wykryta przynajmniej u niektorych $win.

D. Postaé prenatalna oraz spoznione wystapienie poczatku choroby

1.  Wirus klasycznego pomoru $§win wykazuje zdolno$¢ do przechodzenia przez
tozysko zwierzat cigzarnych i zakazenia ptodow, lecz u macior choroba ta ma



czgsto przebieg podkliniczny.

Wynik infekeji ptodow poprzez tozysko zalezy w duzym stopniu od stadium
ciazy oraz od zjadliwosci wirusa. Infekcja w czasie wczesnej ciazy moze
spowodowa¢ poronienia i martwe urodzenia, mumifikacj¢ oraz wrodzone wady
rozwojowe. Wszystko to prowadzi do obnizenia wskaznika plodnosci w
gospodarstwie.

Zakazenie maciory do 90 dnia ciazy moze prowadzi¢ do urodzenia prosiat z
trwala infekcja wirusowa, ktore moga by¢ klinicznie prawidlowe po urodzeniu 1
przezy¢ przez kilka miesigcy. Po urodzeniu moga one wykazywac slaby rozwdgj,
wyczerpanie albo czasami wrodzone drgawki. Taki przebieg zakazenia nazywany
jest ,,spéznionym wystapieniem poczatku choroby klasycznego pomoru $win”.
Prosigta te moga odgrywac kluczowa role w rozprzestrzenianiu si¢ choroby oraz
w utrzymywaniu trwato$ci wirusa w populacji, poniewaz rozsiewaja go
nieustannie az do $mierci.

Wykrycie klasycznego pomoru $win moze by¢ szczegdlnie trudne w
gospodarstwach utrzymujacych $winie hodowlane, poniewaz przebieg zakazenia
moze by¢ bardzo tagodny 1 moze zosta¢ pomylony z wieloma innymi stanami
chorobowymi. Obnizona plodno$¢ oraz poronienia moga by¢ spowodowane
wirusem klasycznego pomoru §win, jak rowniez zakazeniem parwowirusem,
PRRS, leptospiroza oraz choroba Aujeszky’ego. Materialu poronionego na
skutek zakazenia klasycznym pomorem §win nie mozna odr6ézni¢ patologicznie
od poronien spowodowanych innymi czynnikami chorobowymi.

W przypadku podejrzenia choroby infekcyjnej drég rozrodczych musi by¢
bezzwlocznie przeprowadzone badanie na klasyczny pomoér §win, ilekro¢ dane
gospodarstwo moze by¢ uwazane za objgte ryzykiem (np. wskutek polozenia na
terenie, na ktorym klasyczny pomor §win wystgpuje u dzikich $win), oraz w
kazdym przypadku, gdy wigkszo§¢ powszechnych infekcyjnych choréb drog
rozrodczych zostalo wykluczonych.

ROZDZIAL 111

Wskazowki dotyczqce glownych kryteriow, jakie majq byé uwzglednione przy uznaniu
gospodarstwa za gospodarstwo podejrzane o wystgpienie klasycznego pomoru swin

Decyzja o uznaniu gospodarstwa za gospodarstwo podejrzane zostanie podjgta w oparciu o
nastgpujace dane, kryteria i podstawy:

a)

kliniczne i patologiczne dane o §winiach. Podstawowe kliniczne i patologiczne dane,
jakie maja by¢ uwzglednione, to:

goraczka ze zwigkszona zachorowalnos$cia 1 $miertelnoscia;



b)

- goraczka z zespotem krwotocznym;
- goraczka z objawami neurologicznymi;

- goraczka niewiadomego pochodzenia, ktorej leczenie antybiotykami nie
poprawito stanu zdrowia;

- poronienia i1 zwigkszone problemy z plodnoscia w czasie ostatnich trzech
miesigcy;

- wrodzone drgawki u prosiat;
- przewlekle chore zwierzgta;
- opo6znione w rozwoju mtode zwierzgta (chartacze);

- punkcikowate wybroczyny oraz wylewy krwotoczne, w szczegolnosci w
weztach chtonnych,  nerkach, §ledzionie, pgcherzu moczowym i krtani;

- zawaly krwiakow, szczegdlnie w $ledzionie;

- guzikowe wrzody (butony) w jelicie grubym w przewlektych przypadkach,
szczegolnie w poblizu potaczenia kr¢tniczo - katniczego.

dane epidemiologiczne. Gloéwnymi danymi epidemiologicznymi, jakie maja byc¢
uwzglednione, sa przypadki:

- gdy $winie miaty bezposredni lub posredni kontakt z gospodarstwem
trzodowym, w stosunku do ktorego udowodniono, ze zostato zakazone
klasycznym pomorem $win;

- gdy z gospodarstwa dostarczono §winie, w stosunku do ktérych wykazano
pozniej, ze byly zakazone klasycznym pomorem §win;

- gdy maciory zostaly sztucznie zaptodnione nasieniem pochodzacym z
podejrzanego Zrdodla;

- gdy wystapit bezposredni lub posredni kontakt z populacja dzikich $wini, w
ktorej wystepuje klasyczny pomor §win;

- gdy $winie sa trzymane na wolnym powietrzu, na obszarze, gdzie dzikie §winie
sa zakazone klasycznym pomorem $win;

- gdy $winie byly Zywione pomyjami kuchennymi i istnieje podejrzenie, ze
pomyje nie zostaly uzdatnione w taki sposdb, aby inaktywowac wirusa



klasycznego pomoru §win;

gdy mogto wystapi¢ prawdopodobienstwo narazenia zwierzat np. przez osoby
wchodzace na teren gospodarstwa, srodki transportu, itp.

dane dotyczace wynikéw badan serologicznych. Gtownymi laboratoryjnymi badaniami,
jakie maja by¢ uwzglednione, sa:

reakcja serologiczna spowodowana niezauwazonym wirusem klasycznego
pomoru §win lub szczepieniem’;

reakcja krzyzowa miedzy przeciwciatami wirusa klasycznego pomoru $win 1
innymi pestiwirusami®;

wykrycie pojedynczych osobnikéw reaktywnych’.
ROZDZIAL IV

Procedury kontrolne oraz procedury pobierania probek

Wskazowki i procedury przy badaniach klinicznych oraz przy pobieraniu probek
u Swin w podejrzanych gospodarstwach

Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze w podejrzanych gospodarstwach
przeprowadzane sa odpowiednie badania kliniczne, pobieranie probek oraz
badania laboratoryjne w celu potwierdzenia lub wykluczenia klasycznego pomoru
Swin zgodnie z wskazéwkami i1 procedurami ustanowionymi w pkt. 2-7.

Niezaleznie od przyjecia $§rodkodw zaradczych, wg art. 4 ust. 2 dyrektywy
2001/89/WE, w danym gospodarstwie te wskazowki 1 procedury maja
zastosowanie w przypadku zachorowan, ilekro¢ klasyczny pomor §win jest
uwzgledniany w diagnozie réznicowej. Obejmuje to przypadki, gdy kliniczne
objawy zaobserwowane u §win i epidemiologiczny wzor choroby, sugeruja
bardzo niskie prawdopodobienstwo wystapienia klasycznego pomoru §win.

We wszystkich innych przypadkach, gdy jedna lub wigcej $win jest
podejrzanych o zakazone wirusem klasycznego pomoru $win, w danym
podejrzanym gospodarstwie, beda przyj¢te dziatania zaradcze, okreslone w art. 4

5 1 s s . . . , ey . .
Jesli Swinie zostaty zaszczepione przeciw pomorowi klasycznemu §win konwencjonalna szczepionka, to moga

by¢ one uznane jako seropozytywne z powodu samej szczepionki lub z powodu cichej infekcji u
zaszczepionych zwierzat.

6 . , . . L, ., . . ., . . .. ,
W pewnych okoliczno$ciach az do 10% $win w obrgbie stada moze mieé¢ przeciwciata pestiwirusow
przezuwaczy wywoltujacych wirusowa biegunke bydta lub chorobg graniczna owiec. Na przyklad, gdy $winie

maja bezposredni kontakt z bydtem lub owcami zarazonymi wirusem BVD lub wirusem BD albo gdy $winie
maja kontakt z materiatami skazonymi pestiwirusami przezuwaczy.

7 We wszystkich aktualnych testach serologicznych na klasyczny pomér §win niewielki odsetek surowic daje

falszywe / pozytywne wyniki albo z powodu braku swoistosci systemu testowego lub z powodu surowic

pochodzacych z pojedynczych osobnikow reaktywnych.
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ust. 2 dyrektywy 2001/89/WE.

W przypadku podejrzenia o klasyczny pomor $win u $§win w rzezni lub w
srodkach transportu maja rOwniez zastosowanie mutatis mutandis, przy
uwzglednieniu istniejacych roznic, wskazoéwki i procedury ustalone w pkt. 2-7.

Kiedy urzedowy lekarz weterynarii wizytuje podejrzane gospodarstwo w celu
potwierdzenia lub wykluczenia klasycznego pomoru $win:

- musi by¢ przeprowadzona kontrola dokumentacji produkcyjnej 1
zdrowotnej gospodarstwa, jesli taka dokumentacja jest dostgpna,

- musi by¢ przeprowadzona inspekcja kazdej podjednostki gospodarstwa w
celu wyselekcjonowania $win do badania klinicznego.

Badanie kliniczne musi obejmowa¢ pomiar temperatury ciala i musi glownie
dotyczy¢ nastgpujacych swin lub grup swin:

- $win chorych lub §win z brakiem taknienia;
- $win, ktore niedawno ozdrowiaty po przebytej chorobie;

- $win, ktore niedawno zostaly sprowadzone z rejonéw o potwierdzonym
wybuchu epidemii lub z innych podejrzanych Zrodet;

- swin utrzymywanych w podjednostkach wizytowanych ostatnio przez
osoby z zewnatrz, ktore miaty bliski kontakt ze §winiami podejrzanymi o
infekcje lub zakazonymi klasycznym pomorem §wif, albo w stosunku do
ktérych stwierdzono inne szczegdlnie ryzykowne kontakty z potencjalnym
zrodlem wirusa klasycznego pomoru §win;

- swin, od ktorych pobrano juz probki i przebadano serologicznie na
klasyczny pomoér $win, w przypadku, gdy wyniki tych badan nie
pozwalaja na wykluczenie klasycznego pomoru $win, oraz S$win
pozostajacych w kontakcie.

Jesli inspekcja podejrzanego gospodarstwa nie wykazata obecno$ci §win, lub
wigkszej ilosci $win, okreslonych w powyzszym punkcie, to wlasciwy organ,
bez uszczerbku dla innych §rodkow zaradczych, ktore moga by¢ zastosowane w
danym gospodarstwie zgodnie z dyrektywa 2001/89/WE oraz biorac pod uwage
sytuacje epidemiologiczna:

- przeprowadzi dalsze badania w danym gospodarstwie zgodnie z pkt. 3
ponizej, lub

- zapewni, ze probki krwi do badan laboratoryjnych pobrane sa od §win w
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danym gospodarstwie. W tym przypadku procedury pobierania probek
ustanowione w pkt. 5 1 F.2 sa wykorzystywane do celéw informacyjnych,
lub

- przyjmie lub utrzyma $rodki zaradcze, ustanowione w art. 4 ust. 2
dyrektywy 2001/89/WE, w oczekiwaniu na dalsze badania w danym
gospodarstwie, lub

- wykluczy podejrzenie o klasyczny pomor $win.

W przypadku odniesienia si¢ do niniejszego ustgpu musi by¢ przeprowadzone
wyrywkowe badanie kliniczne w danym gospodarstwie na $winiach wybranych
w podjednostkach, w ktorych stwierdzono lub istnieje podejrzenie wprowadzenia
wirusa klasycznego pomoru $win.

Minimalna liczba §win, ktore maja by¢ przebadane, musi umozliwi¢ wykrycie

goraczki, jesli ta wystepuje w przewadze 10% z 95% pewnoscia w tych

podjednostkach;

Jednakze, w przypadku:

- macior hodowlanych, minimalna liczba macior, ktére maja by¢ przebadane,
musi umozliwi¢ wykrycie goraczki, jesli ta wystgpuje w 5% przewadze z
95% pewnoscia

- punktéw pobierania nasienia przebadane musza by¢ wszystkie knury.

Jesli w podejrzanym gospodarstwie wykryto zwierzgta padie lub konajace, to

przeprowadzone musza by¢ badania po$miertne na przynajmniej pigciu takich

swiniach, w szczeg6lnosci na §winiach:

- ktore wykazuja lub wykazywaly przed $miercia bardzo widoczne objawy
choroby;

- z wysoka goraczka;

- padte w ostatnim czasie.

Jesli badania te nie wykazaty zmian sugerujacych klasyczny pomor $win, lecz z
powodu sytuacji epidemiologicznej uwaza si¢ za niezbedne przeprowadzenie
dalszych badan, to:

- w podjednostce, w ktorej trzymane byty padte lub konajace §winie, musi

by¢ przeprowadzone badanie kliniczne, jak to ustalono w pkt. 3, oraz
pobranie probek krwi, okre§lone w pkt. 5, oraz
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- moga by¢ prowadzone badania po$miertne na 3-4 §winiach pozostajacych w
kontakcie.

Niezaleznie od obecnosci lub braku zmian sugerujacych klasyczny pomoér swin,
od $win, ktére zostaly poddane badaniu po$§miertnemu, musza by¢ pobrane
probki organow lub tkanek do badan wirusologicznych, zgodnie z rozdziatem V
B.1. Probki takie musza by¢ pobrane raczej od $win padtych w ostatnim czasie.

Przy przeprowadzaniu badan po$miertnych, wtasciwy organ musi zapewnié, ze:

- w celu zapobiezenia jakiemukolwiek rozprzestrzenieniu si¢ choroby
podjeto konieczne $rodki ostroznos$ci oraz sanitarne dziatania zaradcze,
oraz

- w przypadku konajacych $§win zostaty one zabite w humanitarny sposob,
zgodnie z dyrektywa Rady 93/119/EWG.

5.  Jesli w podejrzanym gospodarstwie wykryto dalsze objawy kliniczne lub
zmiany, ktore moga sugerowac klasyczny pomoér $win, lecz wilasciwy organ
uznaje, takie wyniki badan za niewystarczajace do potwierdzenia wybuchu
epidemii klasycznego pomoru $win i ze niezbedne sa, dlatego badania
laboratoryjne, to od podejrzanych $win oraz od innych §win w zakazonej
podjednostce, w ktorej podejrzane $winie sa trzymane, musza by¢ pobrane
probki krwi, zgodnie z procedurami okreslonymi ponizej.

Minimalna liczba probek, jakie maja by¢ pobrane do badan serologicznych, musi
umozliwi¢ wykrycie 10% seroprewalencji z 95% pewnos$cia w danej podejrzane;j
podjednostce.

Jednakze, w przypadku:

- macior hodowlanych, minimalna liczba macior, od ktéorych maja by¢
pobrane probki, musi umozliwi¢ wykrycie 5% seroprewalencji z 95%
pewnoscia®;

- punktéw pobierania nasienia - probki krwi musza by¢ pobrane od
wszystkich knurow.

Liczba probek, jakie majq by¢ pobrane do badan wirusologicznych, bedzie zgodna
z instrukcjami wlasciwego organu, ktoéry uwzgledni zakres badan, jakie moga by¢
wykonane, czulo$§¢ badan laboratoryjnych, ktéore begda wykorzystane oraz
sytuacj¢ epidemiologiczna.

® W niektorych przypadkach, np. kiedy istnieje podejrzenie o klasyczny pomér $win w gospodarstwie z
ograniczong liczba mtodych swin, odsetek zakazonych macior moze by¢ bardzo maty. W takich przypadkach
probki nalezy pobra¢ od wigkszej liczby macior.
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6.  Jesli podejrzenie o klasyczny pomoér §win w danym gospodarstwie zwiazane jest
z wynikami wczesniejszych badan serologicznych, to oprocz probek krwi, jakie
maja by¢ pobrane ze §win, okreslonych w pkt. 2 tiret piate, musza by¢
zastosowanie nast¢pujace procedury:

a) jesli seropozytywne §winie sa maciorami prosnymi, to niektére z nich,
raczej nie mniej niz trzy, zostang uspione i poddane badaniu po$miertnemu.
Przed ubojem musza zosta¢ pobrane probki krwi do dalszych badan
serologicznych. Ptody zostaja poddane badaniu na wirusa klasycznego
pomoru $§win, antygen wirusa lub genom wirusa, zgodnie z rozdziatem VI,
w celu wykrycia zakazenia wewnatrzmaciczngo,

b) je$li seropozytywne $winie sa maciorami karmiacymi prosigta, to od
wszystkich prosiat musza by¢ pobrane probki krwi i poddane badaniu na
wirusa klasycznego pomoru §win, antygen wirusa lub genom wirusa,
zgodnie z rozdziatem VI. Probki krwi do dalszych badan serologicznych
musza by¢ rowniez pobrane od macior.

7. Jesli po przeprowadzeniu badah w podejrzanym gospodarstwie nie wykryto
klinicznych objawoéw lub zmian sugerujacych klasyczny pomor $win, lecz
wlasciwy organ uwaza, ze do wykluczenia klasycznego pomoru $win niezbgdne
sa dalsze badania laboratoryjne, to procedury pobierania probek ustalone w pkt 5
sa uzywane do celéw informacyjnych.

B. Procedury pobierania prob w gospodarstwie, gdy Swinie s3 zabijane po
potwierdzeniu choroby

1.  Kiedy $winie zabijane sa w gospodarstwie po potwierdzeniu wybuchu epidemii,
zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/89/WE, to w celu ustalenia drogi
wprowadzenia wirusa klasycznego pomoru §win do zakazonego gospodarstwa
oraz czasu jaki uplynat od jego wprowadzenia, musza zosta¢ wyrywkowo
pobrane probki krwi do dalszych badan serologicznych od $§win, gdy sa one
zabijane.

2. Minimalna liczba $win, od ktorych maja by¢ pobrane probki, musi umozliwié
wykrycie 10% seroprewalencji z 95% pewnoscia u $win w kazdej podjednostce
gospodarstwa’.

Probki do badan wirusologicznych moga by¢ pobrane rowniez zgodnie z
instrukcjami wtasciwego organu, ktoéry uwzgledni zakres badan do wykonania,
czuto§¢ badan laboratoryjnych, ktoére bgda wykorzystane oraz sytuacjg
epidemiologiczna.

? Jednakze, jesli zastosowano uchylenie przewidziane w art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/89/WE, pobieranie prob
musi dotyczy¢ podjednostek gospodarstwa, w ktorym §winie zostaty zabite, bez uszczerbku dla dalszych
badan i pobierania prob, jakie maja by¢ przeprowadzone na pozostatych §winiach w gospodarstwie, a ktore
beda przeprowadzone zgodnie z instrukcjami wlasciwego organu.
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3. Jednakze, w przypadku wtérnych wybuchow epidemii, wlasciwy organ moze
zadecydowa¢ o odstapieniu od pkt. 1 i 2 oraz ustali¢ procedury dorazne
pobierania probek, biorac pod uwage dostgpne juz informacje epidemiologiczne na
temat zrodta i drogi wprowadzenia wirusa do gospodarstwa oraz potencjalnego
rozprzestrzenienia wirusa z gospodarstwa.

C. Procedury pobierania probek, gdy Swinie zabijane sa w gospodarstwie w ramach
dzialan zapobiegawczych

1. W celu potwierdzenia lub wykluczenia klasycznego pomoru §win i uzyskania
dodatkowych informacji epidemiologicznych, gdy Swinie zabijane sa w ramach
dziatania zapobiegawczego w podejrzanym gospodarstwie zgodnie z przepisami
art. 4 ust. 3 lit. a) lub art. 7 ust. 2 dyrektywy 2001/89/WE, probki krwi do badan
serologicznych, jak réwniez probki krwi czy migdatkéw do badan
wirusologicznych, musza by¢ pobrane zgodnie z procedura ustalona w pkt. 2.

2. Pobieranie probek musi zasadniczo dotyczyc¢:

- swin wykazujacych objawy lub zmiany po$miertne sugerujace klasyczny
pomor $win oraz §win pozostajacych z nimi w kontakcie;

- innych §win, ktore mogly mie¢ ryzykowne kontakty z zakazonymi lub
podejrzanymi $winiami lub, ktore sa podejrzane o zakazenie wirusem
klasycznego pomoru §win.

Probki od takich $§win musza by¢ pobierane zgodnie z instrukcjami wlasciwego
organu, ktory uwzgledni sytuacj¢ epidemiologiczna. W tym przypadku
procedury pobierania probek okreslone w ponizszym drugim, trzecim i czwartym
akapicie beda uzyte do celow informacyjnych.

Ponadto, od $§win pochodzacych z kazdej podjednostki gospodarstwa probki
musza by¢ pobrane wyrywkowo'’. W tym przypadku minimalna liczba probek,
jaka ma by¢ pobrana do badan serologicznych, musi umozliwi¢ wykrycie 10%
seroprewalencji z 95% pewnos$cia w danych podjednostkach.

Jednakze, w przypadku:

- macior hodowlanych, minimalna liczba $§win wskaznikowych, od ktérych
maja by¢ pobrane probki, musi umozliwi¢ wykrycie 5% seroprewalencji z

"% Jednakze, je§li whasciwy organ ograniczy} prewencyjne zabijanie tylko do cze$ci gospodarstwa, w ktorym
utrzymywane byty §winie podejrzane o zakazenie lub zakazone wirusem klasycznego pomoru §win, zgodnie z
art. 4 ust. 3 lit. a) dyrektywy 2001/89/WE, to pobieranie préb musi dotyczy¢ podjednostek gospodarstwa,
gdzie zastosowano takie dziatanie, bez uszczerbku dla dalszych badan i pobierania prob, jakie maja byc
przeprowadzone na pozostatych $winiach w gospodarstwie, a ktore bgda przeprowadzone zgodnie z
instrukcjami wlasciwego organu.
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95% pewnoscia'',

- punktow pobierania nasienia - probki krwi musza by¢ pobrane od
wszystkich knurow.

Rodzaje probek, jakie maja by¢ pobrane do badan wirusologicznych oraz rodzaj
testu, jaki ma by¢ zastosowany, beda zgodne z instrukcjami wlasciwego organu,
ktory uwzgledni zakres badan, jakie moga by¢ wykonane, czuto$¢ tych badan
oraz sytuacje epidemiologiczna.

D. Procedury kontrolne oraz procedury pobierania probek przed wydaniem
zezwolenia na przeniesienie Swin z gospodarstw zlokalizowanych w okregach
zapowietrzonych i zagrozonych oraz w przypadku, gdy Swinie sa ubijane lub
zabijane

1.  Bez uszczerbku dla przepisow art. 11 ust. 1 lit. f) akapit drugi dyrektywy
2001/89/WE, a w celu wydania zezwolenia na przeniesienie §win z gospodarstw
zlokalizowanych w okregach zagrozonych lub zapowietrzonych zgodnie z art. 10
ust. 3 wyzej wymienionej dyrektywy, badanie kliniczne, jakie ma by¢
przeprowadzone przez urzgdowego lekarza weterynarii, musi:

- by¢ przeprowadzone w ciagu 24 godzinnego okresu przed przeniesieniem
Swin;

- by¢ zgodne z przepisami ustalonymi w ppkt. A. 2.

2. W przypadku $§win, ktore maja by¢ przeniesione do innego gospodarstwa, oprocz
badan, jakie maja by¢ przeprowadzone zgodnie z pkt. 1, musi by¢
przeprowadzone badanie $win w kazdej podjednostce gospodarstwa, w ktorej
utrzymywane sa $winie, ktore maja by¢ przeniesione. W przypadku $win
starszych niz trzy- do czteromiesigcznych, takie badanie musi obejmowa¢ pomiar
temperatury pewnego odsetka Swin.

Minimalna liczba $§win, ktére maja by¢ skontrolowane, musi umozliwi¢ wykrycie
goraczki z 95% pewnoScia, jesli ta wystgpuje, w ponad 10% w tych
podjednostkach.

Jednakze, w przypadku:

- macior hodowlanych, minimalna liczba macior, ktéore maja by¢ zbadane,
musi umozliwi¢ wykrycie goraczki, jesli ta wystgpuje w 5% przewadze z
95% pewnoscia w podjednostce, w ktorej utrzymywane sa maciory majace
by¢ przeniesione;

"' W niektérych przypadkach, np. gdy klasyczny pomér $win jest podejrzewany w gospodarstwie z ograniczong
liczba mlodych $win, odsetek zakazonych macior moze by¢ bardzo niewielki. W takich przypadkach probki
musza by¢ pobrane od wigkszej liczby macior.
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- knuréw, musza by¢ zbadane wszystkie knury, ktoére maja by¢ przeniesione.

3. W przypadku $win, ktore maja by¢ odstawione do rzezni, zaktadu przetworczego
lub do innych miejsc, w ktorych zostana nastgpnie zabite lub ubite, oprocz badan,
jakie maja by¢ przeprowadzone zgodnie z pkt. 1, musi by¢ przeprowadzone
badanie kliniczne $wih w kazdej podjednostce, w ktorej utrzymywane sa $winie,
majace by¢ przeniesione. W przypadku $§win starszych niz trzy- do
czteromiesigcznych, takie badanie musi obejmowa¢ pomiar temperatury pewnego
odsetka Swin.

Minimalna liczba $win, ktére maja by¢ skontrolowane, musi umozliwi¢ na
wykrycie goraczki, jesli ta wystgpuje w 20% przewadze z 95% pewnoscia w
danych podjednostkach.

Jednakze, w przypadku macior hodowlanych lub knuréw, minimalna liczba §win,
ktére maja by¢ zbadane, musi umozliwi¢ z wykrycie goraczki, jesli ta wystepuje
w 5% przewadze z 95% pewnoscia w podjednostce, w ktorej utrzymywane sa
Swinie majace by¢ przeniesione.

4.  Kiedy $winie, okre§lone w pkt. 3, sa poddane ubojowi lub zabijane, to musza by¢
pobrane probki krwi do badan serologicznych albo probki krwi lub migdatkéw do
badan wirusologicznych od $win pochodzacych z kazdej z podjednostek, z
ktorych $winie zostaty dostarczone.

Minimalna liczba probek, jakie maja by¢ pobrane, musi umozliwi¢ wykrycie 10%
seroprewalencji lub prewalencji wirusa z 95% pewnoscia w kazdej podjednostce.

Jednakze, w przypadku macior hodowlanych lub knuréw, minimalna liczba $win,
od ktéorych maja by¢ pobrane probki, musi umozliwi¢ wykrycie 5%
seroprewalencji lub prewalencji wirusa z 95% pewnoscia w podjednostce, w
ktorej trzymane byly te Swinie.

Rodzaje probek, jakie maja by¢ pobrane, oraz rodzaj testu, jaki ma byc¢
zastosowany, beda zgodne z instrukcjami wlasciwego organu, ktory uwzgledni
zakres badan, jakie moga by¢ wykonane, czuto$¢ tych badan oraz sytuacje
epidemiologiczna.

5. Jednakze, jesli wykryto kliniczne objawy lub po$miertne zmiany sugerujace
klasyczny pomor swin, gdy $winie sa poddane ubojowi lub zabijane, stosuje sie,
w drodze odstgpstwa od pkt. 4, przepisy dotyczace pobierania probek
ustanowione w pkt. C.

E. Procedury kontrolne i procedury pobierania probek w gospodarstwie, w ktorych
przeprowadza si¢ repopulacje
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Kiedy $winie sa powtornie wprowadzane do gospodarstwa, zgodnie z art. 13
ust. 2 lit. a) lub ust. 2 lit. b) albo art. 19 ust. 8, akapit drugi lit. b) dyrektywy
2001/89/WE, musza by¢ zastosowane nastgpujace procedury pobierania probek:

- w przypadku, gdy wprowadzane sa doroste §winie, z pewnej liczby $§win
musza by¢ pobrane wyrywkowo probki krwi do badan serologicznych,
ktore umozliwia wykrycie 10% prewalencji z 95% pewnoscia w kazdej
podjednostce gospodarstwa;

- w przypadku catkowitej repopulacji, z pewnej liczby $win musza by¢
pobrane wyrywkowo prébki krwi do badan serologicznych, ktoére
umozliwia wykrycie 20% seroprewalencji z 95% pewnoscia w kazdej
podjednostce gospodarstwa.

Jednakze, w przypadku macior hodowlanych lub knuréw liczba probek, jaka ma
by¢ pobrana, musi by¢ taka, aby umozliwita wykry¢ 10% prewalencji z 95%
pewnoscia.

Po ponownym wprowadzeniu $win witasciwy organ zapewni, ze w przypadku
jakiejkolwiek choroby lub padnigcia swin w gospodarstwie z powodu nieznanych
przyczyn, dane $winie, zostana niezwltocznie przebadane pod katem klasycznego
pomoru $win. Te przepisy maja zastosowanie do chwili, gdy ograniczenia,
okreslone w art. 13 ust. 2 lit. a) akapit drugi i w art. 19 ust. 8 akapit drugi lit. b)
zdanie drugie dyrektywy 2001/89/WE, sa zniesione w danym gospodarstwie.

F. Procedury pobierania probek w gospodarstwach w okregu zapowietrzonym przed
Zniesieniem ograniczen

1.

W celu zniesienia dzialan zaradczych w okrggu zapowietrzonym, okre§lonym w
art. 10 dyrektywy 2001/89/WE, we wszystkich gospodarstwach w okrggu:

- musi by¢ przeprowadzone badanie kliniczne, zgodnie z procedurami
okreslonymi w ppkt. A. 21 A. 3,

- musza by¢ pobrane probki krwi do badan serologicznych, jak ustanowiono
w pkt. 2.

Minimalna liczba probek krwi, jakie maja by¢ pobrane, musi umozliwi¢ wykrycie
10% seroprewalencji z 95% pewnos$cia u $win w kazdej podjednostce
gospodarstwa.

Jednakze w przypadku:

- macior hodowlanych, minimalna liczba prébek, jakie maja by¢ pobrane,
musi umozliwi¢ wykrycie 5% seroprewalencji z 95% pewnoscia;
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- w punktach pobierania nasienia probki krwi musza by¢ pobrane od
wszystkich knurow.

G. Procedury pobierania probek w gospodarstwach w strefie dozoru przed
zniesieniem ograniczen

1.

W celu zniesienia ograniczen w strefie dozoru, ustanowionych w art. 11
dyrektywy 2001/89/WE, musi by¢ przeprowadzone badanie kliniczne we
wszystkich gospodarstwach w obrgbie okrggu, zgodnie z procedurami
okreslonymi w pkt. A. 2.

Ponadto, probki krwi do badan serologicznych musza by¢ pobrane od $win:

- we wszystkich gospodarstwach, w ktérych nie sg utrzymywane $winie w
wieku migdzy drugim a 6smym miesigcem Zycia;

- w kazdym przypadku, gdy wtasciwy organ uzna, ze klasyczny pomor swin
moglby niezauwazalnie rozprzestrzeni¢ wsréd macior hodowlanych;

- w kazdym innym budynku w stosunku, do ktérego wtasciwy organ uzna,
ze niezbegdne jest pobranie probek;

- we wszystkich centrach pobierania nasienia.

W kazdym przypadku, gdy w gospodarstwach zlokalizowanych w strefie dozoru
przeprowadzane jest pobieranie probek krwi do badanh serologicznych, to
minimalna liczba probek krwi, jakie maja by¢ pobrane, musi by¢ zgodna z
pkt. F. 2. Jednakze, jesli wlasciwy organ, uzna, ze klasyczny pomor swin mogtby
niezauwazalnie rozprzestrzeni¢ si¢ wsrod macior hodowlanych, to pobieranie
probek moze by¢ przeprowadzone tylko w podjednostkach, w ktérych te
zwierzeta sa trzymane.

H. Monitorowanie serologiczne oraz procedury pobierania probek na obszarach,
gdzie podejrzewa si¢ wystgpienie klasycznego pomoru Swin u dzikich swin lub
zostal on potwierdzony

1.

W przypadku serologicznego monitorowania u dzikich §win na obszarach, na
ktorych potwierdzono klasyczny pomoér $win lub istnieje podejrzenie jego
wystapienia, wielkos$¢ 1 obszar geograficzny docelowej populacji, od ktorej maja
by¢ pobrane prébki, zostanie wczesniej okreslony w celu ustalenia liczby probek,
jakie maja by¢ pobrane. Ilo$¢ probek musi by¢ ustalona jako funkcja szacunkowej
liczby zyjacych zwierzat, a nie jako funkcja zwierzat zastrzelonych.

Jesli nie sa dostgpne dane o gestosci 1 wielkosci populacji, to obszar geograficzny,

w obrgbie, ktdrego maja by¢ pobrane probki musi by¢ okreslony przy zatozeniu,
ze dzikie Swinie sa tam ciagle obecne oraz ze istnieja naturalne lub sztuczne
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bariery zdolne zatrzymac¢ znaczace 1 ciagle przemieszczenia si¢ tych zwierzat.
Kiedy takie okoliczno$ci nie wystgpuja, albo w przypadku duzych obszarow,
zaleca sig okresli¢ obszary pobierania prob nie wigksze niz 200 km?, na ktérych
zwykle moze zy¢ populacja liczaca od okoto 400 do 1 000 dzikich §win.

3. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 15 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 2001/89/WE,
minimalna liczba $§win, od ktéorych maja by¢ pobrane probki w obrgbie
okreslonego obszaru pobierania probek, musi umozliwi¢ wykrycie 5%
seroprewalencji z 95% pewnoscia. W tym celu probki musza by¢ pobrane od
przynajmniej 59 zwierzat z kazdego obszaru, ktory zostal okreslony.

Zaleca si¢ rowniez, aby:

- na obszarach, gdzie liczba polowan jest wigksza 1 wykonywana regularnie
albo przeprowadzany jest odstrzat selektywny jako sposdb zwalczania
chorob, 50% zwierzat, od ktorych pobierane sa probki, nalezata do klasy
wiekowej migdzy trzecim miesiacem a jednym rokiem, 35% do klasy
wiekowe] migdzy jednym rokiem a dwoma latami, a 15% do klasy
wiekowej powyzej 2 lat;

- na obszarach, gdzie liczba polowan jest bardzo mata lub jest ich brak, prébki
pobrano od przynajmniej 32 zwierzat dla kazdej z trzech klas wiekowych;

- pobieranie probek jest wykonane w krétkim czasie, raczej nie dluzej niz w
ciagu jednego miesiaca;

- wiek zwierzat, od ktorych pobiera sig¢ probki, byt okreslony na podstawie
uzebienia.

4.  Pobieranie probek do badan wirusologicznych od zastrzelonych dzikich §win,
albo od $win, ktore znaleziono martwe, musi by¢ przeprowadzone tak jak
okreslono w rozdziale V, ppkt. B. 1.

Jesli uznano za niezbgdne wirusologiczne monitorowanie zastrzelonych dzikich
Swin, to musi by¢ ono zasadniczo przeprowadzone na zwierzgtach w wieku od
trzech miesigcy do jednego roku zycia.

5. Do wszystkich probek, ktore maja by¢ wystane do laboratorium, musi by¢
dolaczony kwestionariusz, okreslony w art. 16 ust. 3 pkt. 1 dyrektywy
2001/89/WE.

ROZDZIAL V

Ogolne procedury oraz kryteria pobierania i transportowania probek

A. Ogolne procedury oraz Kryteria
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Zanim w podejrzanym gospodarstwie przeprowadzi si¢ pobieranie probek, musi
by¢ przygotowany plan gospodarstwa 1 musza by¢ zidentyfikowane
epidemiologiczne podjednostki gospodarstwa.

Za kazdym razem, kiedy uznano, ze niezbgdne moze by¢ powtdrne pobieranie
probek od $§win, wszystkie $winie, od ktérych maja by¢ pobrane probki, musza
by¢ specjalnie oznakowane w taki sposdb, aby mozna bylo od nich powtornie
pobraé probki.

Bez uszczerbku dla rozdzialu IV ppkt. A. 5. b, probki do badan serologicznych
musza by¢ pobrane od prosiat w wieku ponizej 6smego tygodnia zycia.

Wszystkie probki musza by¢ wystane do laboratorium tacznie z odpowiednimi
formularzami, zgodnie z wymaganiami okre§lonymi przez wlasciwy organ.
Formularze te zawieraja szczegétowy wywiad o $winiach, od ktérych pobrano
probki, oraz zaobserwowane objawy kliniczne lub zmiany po$miertne.

W przypadku $win trzymanych w gospodarstwach, musi by¢ dostarczona
doktadna informacja o wieku, kategorii 1 gospodarstwie, z ktérego pochodza
Swinie, od ktérych pobrano probki. Zaleca sig, aby odnotowano miejsce
przebywania w gospodarstwie kazdej S$wini, od ktérej pobrano probki, podajac jej
specjalnym oznaczeniem identyfikacyjnym.

Pobieranie probek do badan wirusologicznych

1.

Najbardziej odpowiednimi probkami do wykrycia wirusa, antygenu lub genomu
klasycznego pomoru §win z padtych lub uspionych $win sa probki tkanek z
migdatkow, §ledziony i1 nerek. Ponadto zaleca si¢ pobranie dwdch prébek innych
tkanek limfatycznych, takich jak zagardlowe, przyusznicze, zuchwowe lub
krezkowe wezty chlonne oraz jedna probke jelita krgtego. W przypadku
roztozonych zwtok pobierana jest cata kos¢ dtuga lub mostek.

Probki krwi ze $rodkiem przeciwkrzepliwym lub krwi skrzeptej] musza by¢
pobrane od §win wykazujacych objawy goraczki lub inne objawy chorobowe,
zgodnie z instrukcjami wlasciwego organu.

Testy wirusologiczne zalecane sa w przypadku chorych zwierzat. Zwykle maja
one ograniczona warto$¢, kiedy stosowane sa do celéw monitorowania na
zwierzg¢tach, ktore nie wykazuja objawow klinicznych. Jednakze, gdy celem
masowego pobierania probek jest wykrycie wirusa klasycznego pomoru $win, w
okresie jego inkubacji u $win, to najbardziej odpowiednimi probkami sa migdatki.

Transport probek

1.

Zaleca sig, aby wszystkie probki:
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byty transportowane i1 przechowywane w szczelnych pojemnikach;
nie byly zamrozone, lecz schtodzone w temperaturze chtodziarki;
byty jak najszybciej dostarczone do laboratorium;

byly trzymane w opakowaniu, gdy wewnatrz do ich schtodzenia uzywane
sa pakiety lodowe zamiast lodu;

tkanek lub organéw byly umieszczone w oddzielnych, szczelnie
zamknigtych torbach plastykowych 1 poprawnie opatrzone etykietka.
Nastgpnie musza by¢ one umieszczone w wigkszych, mocnych
zewngtrznych pojemnikach 1 zapakowane w wystarczajaco pochtaniajacy
materiat w celu ochrony przed zniszczeniem oraz pochtonigcia wyciekow
odpowiednim materialem pochlaniajacym w celu ochrony przed
uszkodzeniem 1 pochtaniania wycieku;

kiedy jest to tylko mozliwe maja by¢ przewiezione bezposrednio do
laboratorium przez kompetentny personel tak, aby zapewni¢ szybki 1
niezawodny transport.

Zewngtrzna strona paczki musi by¢ opatrzona etykieta z adresem laboratorium
otrzymujacego probki, oraz wyraznie uwidocznionymi nastgpujacymi
informacjami: Zwierz¢cy material patologiczny; Latwo psujacy sig; Latwo
tlukacy sig; Nie otwiera¢ poza laboratorium klasycznego pomoru $win.

Laboratorium otrzymujace probki musi by¢ z wyprzedzeniem poinformowane o
czasie i sposobie otrzymania probek.

Przy transporcie lotniczym prébek do laboratorium referencyjnego Wspolnoty
zajmujacego si¢ klasycznym pomorem $win'? z Panstwa Cztonkowskiego innego
niz Niemcy lub z panstw trzecich, opakowanie musi by¢ oznakowane zgodnie z
regulacjami IATA.

ROZDZIAL VI

Zasady i uiycie badan wirusologicznych oraz ocena ich wynikow

A. Wykrywanie antygenu wirusa

1.

Test immunofluorescencji (FAT)

12

Wspolnotowe Laboratorium Referencyjne posiada niecograniczona zgode na otrzymywanie prob
diagnostycznych oraz izolatoéw wirusa klasycznego pomoru §win. Przed transportem mozna poprosi¢ to
laboratorium o kopig zgody importowej, a nast¢pnie dotaczy¢ ja w kopercie na zewnatrz paczki.
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Podstawa badan jest wykrycie antygenu wirusowego na cienkich, zamrozonych
skrawkach materiatu z organow pobranych od §win podejrzanych o to, ze sa
zakazone wirusem klasycznego pomoru $win. Antygen wewnatrzkomorkowy
wykrywany jest przy uzyciu sprzezonego przeciwciala FTTC. Pozytywny
wynik powinien by¢ potwierdzony przez powtdrne barwienie ze swoistym
przeciwciatem monoklonalnym.

Odpowiednimi organami sa migdatki, nerka, §ledziona, r6zne wezty chtonne oraz
jelito krgte. W przypadku dzikich §win, jesli te organy nie sa dostgpne lub sa
rozlozone, moze by¢ rowniez uzyty wymaz z komorek szpiku kostnego.

Test moze by¢ przeprowadzony w ciagu jednego dnia. Jesli probki organu moga
by¢ otrzymane jedynie z martwych zwierzat, to jego wykorzystanie do celow
wykrycia choroby jest ograniczone. Poziom ufnos$ci w testach moze by¢
ograniczony watpliwym zabarwianiem, szczegdlnie, gdy nie osiagni¢to znacznego
dos$wiadczenia w wykonywaniu testu albo, gdy badane organy sa roztozone.

2. Test ELISA do wykrywania antygenu

Antygen wirusowy jest wykrywany przy wykorzystaniu rozmaitych technik
ELISA. Czuto$¢ antygenowego testu ELISA powinna by¢ wystarczajaco wysoka,
aby otrzymac pozytywny wynik ze zwierzat wykazujacych kliniczne objawy
klasycznego pomoru $win.

Zalecane jest wykorzystanie testu ELISA do wykrywania antygenu na probkach
od zwierzat z klinicznym objawami lub patologicznymi zmianami choroby. Nie
jest on odpowiedni do badania pojedynczych zwierzat. Odpowiednimi probkami
sa leukocyty, surowica krwi, nieskrzepta krew jak rowniez zawiesiny organow,
okreslonych w pkt. 1, pobranych od §win podejrzewanych o to, ze sa zakazone

wirusem klasycznego pomoru $win'>.

Test ELISA moze by¢ przeprowadzony w ciagu jednego dnia i moze by¢
wykonany przy uzyciu automatycznego sprzgtu. Najwazniejsza korzyscia jest
to, ze w krotkim okresie czasu moze by¢ przebadana duza liczba probek. Zaleca
si¢ wykorzystanie antygenowego testu ELISA, ktory daje wystarczajace wyniki
na materiale poréwnawczym. Jednakze, obecnie wszystkie powszechnie
dostgpne testy ELISA sa mniej czule niz izolacja wirusa prowadzona na
hodowlach komorkowych, a ich czutos$¢ jest istotnie wyzsza na probkach krwi z
prosiat niz z dorostych $win.

B. Izolacja wirusa

1.  Izolacja wirusa oparta jest na inkubacji materiatu z probek na podatnych
hodowlach komoérkowych pochodzacych od $win. Je§li w probie wystgpuje

" W handlu dostepnych jest powszechnie kilka przeciwciat klasycznego pomoru $win, ktore sa atestowane z
réznymi rodzajami prob.
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wirus klasycznego pomoru $win, to w komoérkach ulegnie on replikacji do ilosci,
ktéra moze by¢ wykryta przy pomocy zabarwiania immunologicznego
zakazonych komorek sprzezonymi przeciwciatami. Swoiste przeciwciala
klasycznego pomoru $win sa potrzebne do diagnozy ré6znicowej w odniesieniu do
innych pestiwirusow.

Probkami preferowanymi do izolacji wirusa klasycznego pomoru $win sa
leukocyty, osocze krwi lub krew pelna uzyskane z nieskrzeptych probek krwi
albo organy, okreslonych w ppkt. A. 1.

Izolacja wirusa jest najbardziej przydatna do badania probek raczej od malej
liczby zwierzat niz przy masowej kontroli. Procedura izolacji wirusa wymaga
wzmozonej pracy i1 przynajmniej trzech dni, zanim dostgpne beda jej wyniki. W
celu wykrycia w probce matej ilosci wirusa moga by¢ potrzebne dwa dalsze
pasazowania hodowli komoérkowych. Moze to prowadzi¢ do wydhluzenia czasu
badania do 10 dni zanim uzyska si¢ wyniki. Prébki, ktore ulegly rozktadowi moga
by¢ cytotoksyczne dla hodowli komoérkowej i w rezultacie ograniczy¢ jej
wykorzystanie.

Zaleca si¢ tez wykonanie izolacji wirusa w przypadku wczesniejszego
potwierdzenia klasycznego pomoru §win przy pomocy innych metod. Musi by¢
ona wykorzystana jako test poréwnawczy do potwierdzenia pozytywnych
wynikow wezesniejszych metod, odpowiednio testu antygenowego ELISA, lub
PCR, PAT, czy tez posredniego zabarwiania peroksydazowego.

Izolaty wirusa klasycznego pomoru §win uzyskane w ten sposob sa przydatne
do scharakteryzowania wirusa, tacznie z genetycznym typowaniem i
epidemiologia molekularna.

Wszystkie izolaty wirusa klasycznego pomoru $win pochodzace ze wszystkich
pierwotnych wybuchéw epidemii, pierwotnych przypadkow u dzikich §win lub
przypadké6w w ubojni czy w $rodkach transportu, musza by¢ genetycznie
typowane przez krajowe laboratorium referencyjne w Panstwach Czlonkowskich,
albo przez inne laboratorium zatwierdzone przez dane Panstwo Czlonkowskie,
albo przez laboratorium referencyjne Wspdlnoty, zgodnie z pkt. E.

W kazdym przypadku takie izolaty wirusa musza by¢ niezwlocznie przestane do
wspolnotowego laboratorium referencyjnego w celu ich gromadzenia.

C. Wykrywanie genomu wirusa

1.

Do wykrywania genomu wirusa w probkach krwi, tkanek lub organéw stosowana
jest reakcja tancucha polimerazy (PCR). Mate fragmenty wirusowego RNA sa
zapisywane na fragmenty DNA, ktére nastepnie sa zwielokrotniane przez PCR
do ilo$ci wykrywalnych. Poniewaz test ten wykrywa tylko sekwencj¢ genomu
wirusa, metoda PCR moze by¢ pozytywna nawet wtedy, gdy zakazny wirus nie
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jest obecny (np. w roztozonych tkankach lub probkach od $win ozdrowiencow).

Technika PCR moze by¢ uzyta na matej liczbie probek, ktore zostaty starannie
wyselekcjonowane z podejrzanych zwierzat lub na materiale z poronionych
ptodéw. W przypadku zwlok dzikow moze by¢ ona metoda wyboru, jesli
materiat jest roztozony 1 nie jest mozliwe wykonanie izolacji wirusa w zwiazku z
toksycznoscia komorkowa.

Odpowiednim materialem na probki do diagnozowania technika PCR sa organy
opisane do izolacji wirusa lub nieskrzepta krew.

Test PCR moze by¢ wykonany w ciagu 48 godzin. Wymaga on odpowiedniego
sprzgtu laboratoryjnego, oddzielnych urzadzen i kompetentnego personelu.
Korzyscia jest to, ze czasteczki zakaznego wirusa nie musza by¢ replikowane w
laboratorium. Metoda ta jest bardzo czula, ale moze wystapi¢ skazenie, co
prowadzi do fatlszywych pozytywnych wynikéw. Dlatego niezbg¢dne sa ostre
procedury kontroli jakosci. Niektore metody sa raczej swoiste dla pestiwirusa niz
dla klasycznego pomoru $win, co wymaga dalszych badan potwierdzajacych,
takich jak sekwencjonowanie produktu PCR.

D. Ocena wynikow badan wirusologicznych

1.

Testy wirusologiczne sa niezbg¢dne do potwierdzenia klasycznego pomoru §win.

Izolacja wirusa musi by¢ przeprowadzona jako wirusologiczny test
porownawczy, a kiedy jest to konieczne, musi by¢ uzyta jako test
potwierdzajacy. Jego zastosowanie jest szczegdlnie zalecane w przypadku, gdy
pozytywne wyniki badan FAT, ELISA czy PCR nie sa potaczone z wykryciem
klinicznych objawow lub zmian chorobowych oraz w kazdym innym watpliwym
przypadku.

Jednakze, pierwotne wybuch epidemii klasycznego pomoru $win moze byc¢
potwierdzony, jesli zostalty wykryte objawy kliniczne lub zmiany chorobowe u
danych $win a przynajmniej dwa testy na wykrycie antygenu lub genomu daty
pozytywny wynik.

Wtorny wybuch epidemii klasycznego pomoru $§win moze by¢ potwierdzony,
jesli oprécz epidemiologicznego powiazania z potwierdzonym wybuchem
epidemii lub przypadkiem u danych §win wykryto kliniczne objawy lub zmiany
chorobowe, a testy na wykrycie antygenu lub genomu daty pozytywny wynik.

Pierwotny przypadek klasycznego pomoru $§win u $win dzikich, moze by¢
potwierdzony po izolacji wirusa lub wtedy, gdy przynajmniej dwa testy na
wykrycie antygenu lub genomu daty pozytywny wynik. Dalsze przypadki
klasycznego pomoru $win u $win dzikich, dla ktérych stwierdzono
epidemiologiczne powiazanie z wczesniej potwierdzonymi przypadkami, moga
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by¢ potwierdzone, jesli test na wykrycie antygenu lub genomu dat pozytywny
wynik.

2. Pozytywny wynik na klasyczny pomor swin w teScie na wykrycie antygenu lub
genomu wymaga, aby dany test byl wykonany przy uzyciu swoistych
przeciwcial lub starteréw dla klasycznego pomoru $win. Jesli uzyty test nie byt
swoisty dla wirusa klasycznego pomoru §win, a jedynie swoisty dla pestowirusa,
to musi by¢ on powtorzony przy uzyciu odczynnika swoistego dla klasycznego
pomoru §win.

E. Genetyczne typowanie izolatow wirusa klasycznego pomoru swin

1. Genetyczne typowanie izolatoéw wirusa klasycznego pomoru §win uzyskuje si¢
przez okreslenie sekwencji nukleotydow odcinkéw genomu wirusa, a mianowicie
swoistych czg$ci niekodujacego obszaru 5’ i/lub genu glikoproteiny E2.
Podobienstwo tych sekwencji z otrzymanymi dotychczas z wczes$niejszych
izolatow wirusa moze wskazywac, czy wybuchy epidemii choroby wywotane sa
lub nie, przez nowe szczepy, czy przez juz rozpoznane. To moze potwierdzi¢
lub odrzuci¢ hipotezg na temat drog przenoszenia, ktore ustalono droga wywiadu
epidemiologicznego.

Genetyczne typowanie izolatow wirusa klasycznego pomoru §win ma zasadnicze
znaczenie w okresleniu zrodla choroby. Jednakze bliskie pokrewienstwo migdzy
wirusami otrzymanymi z ré6znych wybuchow epidemii choroby nie jest
absolutnym dowodem na bezposrednie powiazanie epidemiologiczne.

2. Jesli w krajowym laboratorium, lub innym laboratorium upowaznionym do
diagnozowania klasycznego pomoru $§win, w krotkim czasie nie mozna wykonac
wirusologicznego typowania, to pierwotna proba czy izolat wirusa musi by¢ jak
najszybciej przestany do typowania do wspolnotowego laboratorium
referencyjnego.

Dane dotyczace typowania i sekwencjonowania izolatow wirusa klasycznego
pomoru $win dostgpne dla laboratoriow upowaznionych do diagnozowania
klasycznego pomoru $win musza by¢ wystane do wspolnotowego laboratorium
referencyjnego w takim celu, aby te informacje zostaly wprowadzone do bazy
danych prowadzonej przez to laboratorium.

Informacje zawarte w tej bazie danych musza by¢ dostgpne dla wszystkich
krajowych laboratoriow referencyjnych w Panstwach Cztonkowskich. Jednakze
do celéw publikacyjnych w czasopismach naukowych, jesli dane laboratorium
zZwroci sig o to z prosba, wspdOlnotowe laboratorium referencyjne zagwarantuje
poufnos$¢ danych do czasu ich opublikowania.

ROZDZIAL VII
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Zasady i zastosowanie badan serologicznych oraz ocena ich wynikow
A. Podstawowe zasady i wartos$¢ diagnostyczna

1. U swin zakazonych wirusem klasycznego pomoru §win zwykle wykrywalne sa
przeciwciata w probkach surowicy krwi w okresie od dwoch do trzech tygodni
po zakazeniu. U $win, ktore odzyskaly zdrowie po chorobie, mozna wykrywaé
ochronne przeciwciala neutralizujace przez kilka lat lub nawet przez cale zycie.
Przeciwciata sa rowniez wykrywalne w koncowym stadium $miertelnie chorych
zwierzat. Przeciwciala moga by¢ wykrywalne u niektorych swin z przewlekta
postacia klasycznego pomoru $win przez klika dni pod koniec pierwszego
miesigca po zakazeniu.

Swinie zakazone in utero moga by¢ immunotolerancyjne przeciw homologowi
wirusa klasycznego pomoru §win 1 produkowaé nieswoiste przeciwciata.
Jednakze w czasie pierwszych dni zycia moga by¢ wykryte przeciwciala
pochodzace od matki. Potokres trwania przeciwcial pochodzacych od matki u
zdrowych prosiat bez obecnosci wirusa we krwi wynosi okoto dwoch tygodni.
Jesli stwierdzono je u prosiat starszych niz trzy miesiace, to jest bardzo
prawdopodobne, ze przeciwciata klasycznego pomoru §win nie pochodza od
matki.

2. Wykrycie przeciwcial wirusa klasycznego pomoru §win w probkach surowicy
lub osocza krwi przeprowadzane jest w celu wsparcia zdiagnozowania
klasycznego pomoru §win w podejrzanych gospodarstwach, ustalenia okresu
trwania zakazenia w przypadku potwierdzonego wybuchu epidemii oraz do
celdéw monitorowania i kontroli. Jednakze badania serologiczne maja ograniczona
warto$¢ przy wykrywaniu klasycznego pomoru $win w przypadku niedawnego
zakazenia w gospodarstwie.

Istnienie kilku seropozytywnych $wifi z niskim mianem neutralizujacym
(roztworu) moze wskazywac¢ na niedawne zakazenie (dwa do czterech tygodni).
Pojawienie si¢ wielu $win z wysokim mianem neutralizujacym moze wskazywac,
ze wirus dostal si¢ do gospodarstwa o ponad miesiac wczesniej. Miejsce
przebywania seropozytywnych $win w gospodarstwie moze dostarczy¢
warto$ciowych informacji o tym, jak wirus klasycznego pomoru §win dostat si¢
do gospodarstwa.

Jednakze, dokladna ocena wynikéw badan serologicznych musi by¢
przeprowadzona przy uwzglednieniu cato$ci wynikow badan klinicznych,
wirusologicznych i1 epidemiologicznych, w ramach wywiadu, jaki ma by¢
przeprowadzony w przypadku podejrzenia lub potwierdzenia klasycznego
pomoru $§win, zgodnie z art. 8 dyrektywy 2001/89/WE.

B. Zalecane badania serologiczne
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Test neutralizacji wirusa (VNT) oraz test ELISA sa testami wyboru przy
serologicznym diagnozowaniu klasycznego pomoru swin.

Jakos¢ 1 skutecznos¢ diagnozowania serologicznego, wykonywane przez krajowe
laboratorium, musza by¢ regularnie kontrolowane w ramach
migdzylaboratoryjnego badania pordéwnawczego organizowanego przez
wspolnotowe laboratorium referencyjne.

Test VNT opiera si¢ na okreslaniu neutralizujacej wirusa aktywnos$ci przeciwciat
w probce surowicy krwi, wyrazonej jako 50% neutralizacji w punkcie
koncowym.

Stata ilo§¢ wirusa klasycznego pomoru §win jest inkubowana w temperaturze
37 °C z rozcienczona surowica krwi. Do celow wykrywania choroby surowica
krwi jest rozcienczana w proporcji 1:10. Kiedy konieczne jest peine
miareczkowanie, moga by¢ przygotowane dwukrotne rozcienczenia surowicy
krwi, rozpoczynajac od 1:2 lub 1:5. Kazde rozciefczenie jest mieszane z
jednakowa ilo$cia zawiesiny wirusa zawierajacej 100 czastek zakazonych (TCID
50).

Po inkubacji mieszanina jest szczepiona na hodowle komorkowe, ktore sa
inkubowane przez trzy do pigciu dni. Po tym okresie inkubacji hodowle sa
utrwalane, a kazda replikacja wirusa w zakazonych komorkach wykrywana jest
systemem oznaczania immunologicznego. Moze zosta¢ uzyta proba przeciwciala
neutralizujacego sprzgzonego z peroksydaza (NPLA) lub proba neutralizacyjno-
immunofluorescencyjna (NIF).

Wyniki testu VNT sa wyrazone jako odwrotno$¢ poczatkowego rozcienczenia
surowicy krwi, przy ktérym polowa zarazonych hodowli komoérek (50% w
punkcie koncowym) nie wykazuje replikacji wirusa (brak swoistego znakowania).
Szacowany jest punkt migdzy dwoma poziomami rozcienczenia. Uklad
koncowego rozcienczenia opiera si¢ na aktualnym rozcienczeniu surowicy krwi w
czasie reakcji neutralizujacej, tj. po dodaniu wirusa, ale przed dodaniem zawiesiny
komorkowe;.

Test VNT jest najbardziej czutym i1 niezawodnym testem do wykrywania
przeciwcial wirusa klasycznego pomoru $win. Dlatego tez jest on zalecany do
badania serologicznego wykonywanego na pojedynczym zwierzgciu, jak rowniez
na stadzie podstawowym.

W przypadku badafh VNT do wykrywania przeciwciat wirusa BVD 1 wirusa BD
maja zastosowanie te same zasady jak te wyzej wymienione 1 sa one prowadzone

przy diagnozie réznicowej klasycznego pomoru $win.

Szczepy pestiwirusoéw, jakie maja by¢ uzyte w testach neutralizujacych, beda
zgodne z zaleceniami wspolnotowego laboratorium referencyjnego.
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Opracowano kilka technik ELISA stosujacych przeciwciata monoklonalne, ktore
oparte sa na dwoch formatach: konkurejcyjna, lub blokujaca proba ELISA oraz
niekonkurencyjna technika ELISA.

Konkurencyjna lub blokujaca préba ELISA jest zwykle oparta na przeciwciatach
monoklonalnych. Jedli probka surowicy zawiera przeciwciala dla klasycznego
wirusa, to wigzanie wybranego przeciwciala monoklonalnego sprzgzonego z
peroksydaza z antygenem wirusa bedzie hamowane, dajac w rezultacie
ograniczony sygnat.

W niekonkurencyjnej metodzie ELISA, wiazanie przeciwcial surowicy z
antygenem jest mierzone bezposrednio przy uzyciu przeciwciata sprzgzonego z
peroksydaza, typowego dla swin.

Kontrola jakos$ci, dotyczaca czutosci 1 swoistosci kazdej partii, w probie ELISA
musi by¢ wykonywana regularnie przez krajowe laboratoria, wykorzystujace
zespot surowic poréwnawczych dostarczonych przez wspolnotowe laboratorium
referencyjne. Zespot taki zawiera:

- surowice od $§win w poczatkowej fazie zakazenia wirusem klasycznego
pomoru $win (przed 21 dniem po infekcji);

- surowice ze §win-ozdrowiencoOw (po 21 dniu po infekeji);
- surowice ze Swin zakazonych pestiwirusami przezuwaczy.

Proba ELISA, ktora ma by¢ zastosowana do serologicznego diagnozowania
klasycznego pomoru §win, musi rozpoznawa¢ wszystkie surowice porownawcze
ze S$win ozdrowiencoéw. Wszystkie wyniki otrzymane z surowicami
porownawczymi musza by¢ powtarzalne. Zaleca si¢ dalej, aby wykryly one
wszystkie pozytywne surowice z fazy poczatkowej oraz wykazaly minimum
reakcji krzyzowych z surowicami od §win zakazonych pestiwirusami
przezuwaczy.

Wyniki otrzymane z surowicami porownawczymi od §win w poczatkowej fazie
zakazenia daja wskazowke o czutosci proby ELISA.

Czutos¢ proby ELISA uwazana jest za nizsza niz metoda testu VNT, i zaleca sig
jej stosowanie jako testu kontrolnego wykonywanego w stadzie podstawowym.
Jednakze, test ELISA wymaga mniej specjalistycznych urzadzen i1 dzigki
zautomatyzowanym systemom moze by¢ wykonany duzo szybciej niz test
VNT.

Proba ELISA musi zapewni¢ identyfikacj¢ wszystkich zakazen klasycznego
pomoru $win w stadium ozdrowienia 1 musi by¢ w najwyzszym stopniu wolna
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od zaklocen wywolywanych przez krzyzowo reagujace przeciwciata
pestiwirusOw przezuwaczy.

C. Interpretacja wynikow serologicznych i diagnozy roznicowej z zakazeniami
spowodowanymi pestiwirusami przezuwaczy (BVDV i BDV)

1.

Bez uszczerbku dla przepiséw art. 4 ust. 3 lit. a) lub art. 7 ust. 2 dyrektywy
2001/89/WE, w przypadku wykrycia miana neutralizujacego wirusa klasycznego
pomoru $win réwnego lub wyzszego od 10 NDsy, w probkach surowicy
pobranych od jednej lub wigkszej liczby $§win lub pozytywnego wyniku testu
ELISA w probkach surowicy od grupy $wif, maja natychmiastowe zastosowanie
lub nadal maja zastosowanie w danym gospodarstwie $rodki zaradcze, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 2 dyrektywy 2001/89/WE.

Probki juz pobrane z tego gospodarstwa musza by¢ powtodrnie przebadane testem
VNT, przy pomocy porownawczego miareczkowania punktéw koncowych
neutralizujacych przeciwcial wirusa klasycznego pomoru $win i pestiwirusow
przezuwaczy.

Jesli testy poréwnawcze wykazuja obecno$¢ przeciwciatl pestiwirusow
przezuwaczy 1 brak lub wyraznie nizsze (mniej niz trzykrotne) miano
przeciwcial dla wirusa klasycznego pomoru $win, to podejrzenie o klasyczny
pomor $win begdzie wykluczone, chyba zZe istnieja inne powody, ktére uzasadnia
dalsze zastosowanie danych srodkow w art. 4 ust. 2 dyrektywy 2001/89/WE, w
danym gospodarstwie.

Jesli testy poréwnawcze wykazuja miano neutralizujace wirusa réwne lub
wyzsze niz 10 NDsy u wigkszej niz jedna liczby §wif 1 miano to jest rowne lub
wyzsze od miana dla innych pestiwirusoOw, to wilasciwy organ zapewni, ze
klasyczny pomor §win bedzie potwierdzony, pod warunkiem, ze stwierdzono
epidemiologiczne dowody choroby w danym gospodarstwie.

Bez uszczerbku dla przepiséw art. 4 ust. 3 dyrektywy 2001/89/WE, jesli nie
stwierdzono epidemiologicznych dowod6éw choroby lub, jesli wyniki
wczesniejszych badan sa nieprzekonywujace, to wlasciwy organ zapewni, ze w
danym gospodarstwie:

- nadal maja zastosowanie $rodki okreslone w art. 4 ust. 2 dyrektywy
2001/89/WE;

- jak najszybciej przeprowadzane sa dalsze badania w celu potwierdzenia lub
wykluczenia klasycznego pomoru $§win, zgodnie z rozdziatem 1V.

Jednakze, jesli dalsze kontrole 1 testy, okreSlone w pkt. 4, nie pozwalaja na

wykluczenie klasycznego pomoru §win, to w gospodarstwie przeprowadzone
bedzie dalsze pobranie probek do badania serologicznego po uptywie
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przynajmniej dwoch tygodni od poprzednich kontroli.

W ramach tego dalszego pobierania probek od §win, od ktérych juz pobrano
probki i1 ktore juz byly testowane, powtdrnie pobiera si¢ probki do
porownawczego badania serologicznego z uprzednio pobranymi probkami w celu
wykrycia przemiany serologicznej wirusa klasycznego pomoru $win lub
pestiwirusow przezuwaczy, jesli ma to miejsce.

Jesli te dalsze kontrole i testy nie pozwalaja na potwierdzenie klasycznego
pomoru $win, to §rodki, okreslone w art. 4 dyrektywy 2001/89/WE, moga by¢
zniesione.

ROZDZIAL VIII
Testy odroiniajqce na wypadek szczepienia interwencyjnego

Brak jest odpowiednich badan odrézniajacych stuzacych do odréznienia $win
zaszczepionych od $win naturalnie zakazonych wirusem klasycznego pomoru $win.

ROZDZIAL 1X
Minimalne wymagania bezpieczenstwa dla laboratoriow klasycznego pomoru swin

1. Minimalne wymagania okre§lone w tabeli 1 musza by¢ spelnione w kazdym
laboratorium, w ktorym maja odbywac¢ si¢ manipulacje wirusem klasycznego pomoru
swin nawet, jesli dotyczy to tylko niewielkiej jego ilosci, jak tego wymaga izolacja
wirusa 1 testy neutralizujace. Jednakze badanie posmiertne, przetwarzanie tkanek do
testu FAT oraz badan serologicznych przy uzyciu inaktywowanego antygenu moga
by¢ przeprowadzane przy nizszym poziomie zanieczyszczenia, pod warunkiem, ze
ma zastosowanie podstawowa dezynfekcja sanitarna i pooperacyjna z bezpiecznym
usuni¢ciem tkanek.

2. Dodatkowe wymagania okre§lone w tabeli 1 musza by¢ spetnione przez kazde
laboratorium, w ktorym przeprowadzane sa procedury obejmujace szeroka manipulacjg
wirusem.

3. Wymagania ustalone w tabeli 2 musza by¢ spelnione przez kazde laboratorium, w
ktorym przeprowadzane sa doswiadczenia na zwierzg¢tach z uzyciem wirusa
klasycznego pomoru $§win.

4. W kazdym przypadku wszystkie zapasy wirusa klasycznego pomoru $§win musza by¢
bezpiecznie magazynowane, przez glgbokie zamrozenie czy poddanie liofilizacji. Zaleca
sig, aby zamrazarki i chlodziarki nie byly uzywane do wiruséw innych niz wirus
klasycznego pomoru §win, lub do innych materiatow niezwiazanych z diagnozowaniem
klasycznego pomoru §win. Wszystkie pojedyncze amputki musza by¢ wyraZnie
opatrzone etykieta 1 prowadzona musi by¢ pelna dokumentacja dotyczaca zapasow

31



wirusa, razem z datami i wynikami inspekcji kontroli jakos$ci. Musi by¢ réwniez
prowadzona dokumentacja dotyczaca wiruséw dodanych do zapasow, ze szczegodtami
na temat zrodta, oraz wiruso6w wydanych do innych laboratoriow.

Zaleca sig, aby biologiczne bezpieczenstwo jednostek pracujacych z wirusem
klasycznego pomoru $win zostato zwigkszone o obszar, na ktorym nie prowadzi si¢
manipulacji tym wirusem. Te obszary powinny by¢ przeznaczone do przygotowania
szkta 1 pozywek, utrzymania 1 przygotowania niezakazonych hodowli komoérkowych,
przetwarzania surowic i serologicznego badania (innego niz metody uzywajace zywe
wirusy klasycznego pomoru §win) oraz do zapewnienia wsparcia administracyjnego i

urzedowego.

Tabela 1

Zasady bezpieczenstwa biologicznego wlasciwe dla laboratoriow diagnostycznych

Wymogi dodatkowe

Wymogi minimalne

Ogolne otoczenie

Normalne ci$nienie atmosferyczne.

System podwojnej filtracji HEPA
dla powietrza wylotowego.

Wyspecjalizowane pomieszczenia,
wykorzystywane wylacznie do
procedur diagnostycznych na
klasyczny pomor §win.

Normalne ci$nienie atmosferyczne.

Wyspecjalizowane pomieszczenia
przeznaczone do okreslonych
procedur.

Odziez
laboratoryjna

Catkowita zmiana odziezy przy
wejsciu.

Odziez laboratoryjna uzywana
tylko w jednostce ds. wirusa
pomoru klasycznego $win.

Rekawice jednorazowego uzytku
do wszystkich manipulacji z
zakazonym materiatem.

Odziez sterylizowana przed
usunigciem z jednostki, lub prana
wewnatrz jednostki.

Specjalna odziez zewngtrzna
uzywana tylko w jednostce ds.
wirusa klasycznego pomoru §win.

Rekawice jednorazowego uzytku
do wszystkich manipulacji z
zakazonym materiatem.

Odziez zewngtrzna sterylizowana
przed usunigciem z jednostki, lub
prana wewnatrz jednostki.

Kontrola
personelu

Wejscie do jednostki ograniczone
dla wyznaczonego, wyszkolonego
personelu.

Mycie i1 dezynfekcja rak przy

Wejscie do jednostki ograniczone
dla wyznaczonego, wyszkolonego
personelu.

Mycie 1 dezynfekcja rak przy
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Wymogi dodatkowe Wymogi minimalne

opuszczaniu jednostki. opuszczaniu jednostki.

Zabronione przebywanie|Zabronione przebywanie
personelu w poblizu $win przez| personelu w poblizu $win przez
48 godzin po opuszczeniu|48 godzin po opuszczeniu
jednostki jednostki.

Wyposazenie

Komora bezpieczenstwa biologicznego (Klasy I lub II)
wykorzystywana do wszystkich manipulacji na Zywym wirusie.
Komora powinna posiada¢ system podwdjnej filtracji HEPA dla
powietrza wylotowego.

Cate wyposazenie potrzebne do procedur laboratoryjnych ma by¢
dostgpne w  obrgbie wyspecjalizowanych pomieszczen
laboratoryjnych.

Tabela 2

Wymogi bezpieczenstwa biologicznego w pomieszczeniach dla zwierzat

doswiadczalnych

Wymagania

Ogodlne otoczenie

Wentylacja wywiewna.
System podwdjnej filtracji HEPA powietrza wylotowego.

Urzadzenie do catkowitej fumigacji / dezynfekcji przy koncu
eksperymentu.

Wszystkie $cieki oczyszczane w celu inaktywacji wirusa pomoru
klasycznego §win (termicznie lub chemicznie).

Odziez
laboratoryjna

Calkowita zmiana odziezy przy wejsciu.
Jednorazowe rgkawice do wszystkich manipulacji.

Odziez sterylizowana przed usunigciem z jednostki, lub prana w obrgbie
jednostki.

Kontrola personelu

Wejscie do jednostki ograniczone do wyznaczonego, wyszkolonego
personelu.

Kompletny natrysk przy wyjsciu z jednostki.

Zabronione przebywanie personelu w poblizu $win przez 48 godziny od
opuszczenia jednostki.

Wyposazenie

Cale wyposazenie wymagane do procedur zwigzanych ze zwierz¢tami ma
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Wymagania

by¢ dostgpne w obrgbie jednostki.

Wszystkie materialy maja by¢ sterylizowane przy usuwaniu ich z jednostki
lub, w przypadku prébek zwierzecych, maja by¢ podwodjnie opakowane w
szczelnym pojemniku, ktory jest powierzchniowo wydezynfekowany
przed transportem do laboratorium klasycznego pomoru $win.

Zwierzeta

Wszystkie zwierzgta maja by¢ ubite przed opuszczeniem jednostki,
badania posmiertne maja by¢ zakonczone w obregbie biologicznie
bezpiecznego obszaru, a zwloki spopielone po zakonczeniu badan.
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DECYZJA KOMISJI
z dnia 15 pazdziernika 2002 r.

zmieniajgca decyzje¢ 2000/807/WE ustanawiajacg skodyfikowang forme i kody
zglaszania chorob zwierzat na mocy dyrektywy Rady 82/894/EWG

(notyfikowana jako dokument nr C(2002) 3786)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2002/807/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 82/894/EWG z dnia 21 grudnia 1982 r. w sprawie zglaszania
choréb zwierzat we Wspolnocie', ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2000/556/WE? w
szczegolnos$ci jego art. 5 ust. 2 tiret pierwsze,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

3)

4

Decyzja Komisji 2000/807/WE’ ustanawia skodyfikowana forme i kody zglaszania
choréb zwierzat na mocy dyrektywy 82/894/EWG.

Decyzja 2002/309/WE, Euratom, Rady i, - w odniesieniu do Umowy w sprawie
wspoOlpracy naukowej i technologicznej, Komisji z dnia 4 kwietnia 2002 r. w sprawie
zawarcia siedmiu uméw z Konfederacja Szwajcarska®, przewiduje zatwierdzenie
umowy mig¢dzy Wspodlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie handlu
produktami rolnymi i wymaga, aby Szwajcaria zostata dodana do Systemu Zglaszania
Choréb Zwierzat (ADNS).

Dodatkowo zakazna anemia tososia i wirusowa posocznica krwiotoczna ryb
tososiowych powinny zosta¢ wiaczone do wykazu chordb podlegajacych obowiazkowi
zgloszenia w ADNS, poniewaz te choroby sa wymienione odpowiednio w wykazie I i
wykazie Il zalacznika A do dyrektywy Rady 91/67/EWG z dnia 28 stycznia 1991 r.
dotyczacej warunkow zdrowotnych zwierzat obowiazujacych przy wprowadzaniu do
obrotu zwierzat i produktow akwakultury’, ostatnio zmienionej dyrektywa 98/45/WE°.

Aby zezwoli¢ na oddzielne zgtaszanie ognisk klasycznego pomoru $win u dzikich §win
od tych u domowych oraz aby rézne podrodzaje klasycznego pomoru $win byty

'Dz.U. L 378 231.12.1982, str. 58.

2 Dz.U. L 235 z 19.9.2000, str. 27.
3 Dz.U. L 326 z 22.12.2000, str. 80.
‘Dz.U. L 114 2 30.4.2002, str. 1.
SDz.U.L 46 219.2.1991, str. 1.
®Dz.U. L 189 2 3.7.1998, str. 12.



zglaszane oddzielnie, nalezy wyznaczy¢ rozne kody dla tych chorob.

(5) W celu ochrony poufnosci przekazywanych danych, zataczniki do niniejszej decyzji nie
powinny by¢ publikowane.

(6) Dlatego decyzja 2000/807/WE powinna zosta¢ odpowiednio zmieniona.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds.
Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:
Artykut 1

W zalacznikach IV-VII do decyzji 2000/807/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z
zatacznikami do niniejszej decyz;ji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 pazdziernika 2002 r.

W imieniu Komisji

David BYRNE

Czlonek Komisji



