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»B DYREKTYWA RADY 97/12/WE
z dnia 17 marca 1997 r.

zmieniajaca i uaktualniajaca dyrektywe 64/432/EWG w sprawie probleméw zdrowotnych zwierzat
wplywajacych na handel wewnatrzwspolnotowy bydlem i trzoda chlewna

(Dz.U. L 109 z 25.4.1997, str. 1)

zmienione przez:
Dziennik Urzgdowy

nr strona data
» M1 Dyrektywa Rady 98/99/WE z dnia 14 grudnia 1998 r. L 358 107 31.12.1998
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DYREKTYWA RADY 97/12/WE
z dnia 17 marca 1997 r.

zmieniajaca i uaktualniajaca dyrektywe 64/432/EWG w sprawie
probleméw zdrowotnych zwierzat wplywajacych na handel
wewnatrzwspolnotowy bydlem i trzoda chlewna

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szcze-
gblnosci jego art. 43,

uwzgledniajac wniosek Komis;ji ('),

uwzgledniajac opinie Parlamentu Europejskiego (%),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

w harmonizacji w dziedzinie weterynarii nastapil znaczny postgp, w
szczegodlnosci na skutek przyjecia przez Radg dyrektywy 90/425/EWG z
dnia 26 czerwca 1990 r. dotyczacej kontroli weterynaryjnych i zootech-
nicznych majacych zastosowanie w handlu wewnatrzwspdolnotowym
niektérymi zywymi zwierzgtami i produktami w perspektywie wprowa-
dzenia rynku wewngtrznego (%), dyrektywy 91/496/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. ustanawiajacej zasady regulujace organizacje¢ kontroli weteryna-
ryjnej zwierzat wprowadzanych do Wspoélnoty z panstw trzecich oraz
zmieniajacej dyrektywe 89/662/EWG, 90/425/EWG oraz 90/675/
EWG (%), dyrektywy 85/511/EWG z dnia 18 listopada 1985 r. wprowa-
dzajacej wspolnotowe S$rodki zwalczania pryszczycy (°) 1 dyrektywy
92/119/EWG 2z dnia 17 grudnia 1992 r. wprowadzajacej ogolne wspol-
notowe $rodki zwalczania niektorych chorob zwierzat i1 szczegodlne
srodki odnoszace si¢ do choroby pecherzykowej swin (7);

Rada, w swojej rezolucji 94/C 16/01 z dnia 22 grudnia 1993 r. w
sprawie wzmocnienia $rodkow weterynaryjnego nadzoru epidemiolo-
gicznego (%), zgodzita si¢ zrobi¢ wszystko, co w jej mocy, aby zapewnic¢
szybkie wdrozenie zasad tej rezolucji w kontekécie zmiany dyrektywy
64/432/EWG z dnia 26 czerwca 1964 r. w sprawie problemow zdrowot-
nych zwierzat wptywajacych na handel wewnatrzwspolnotowy bydtem i
trzoda chlewna (°);

w Swietle tej sytuacji, nalezy zmieni¢ dyrektywe 64/432/EWG, w szcze-
gblnosci w zakresie okresu przebywania zwierzat w Panstwie Czlon-
kowskim przed jego przemieszczeniem, zasad obrotu zwierzgtami
ponizej 15 dnia Zycia, zasad zwalczania niektérych choréb oraz zasad
majacych zastosowanie do punktow gromadzenia, przewoznikoéw i
posrednikow;

do celow szybkiej i doktadnej identyfikacji zwierzat z przyczyn zdro-
wotnych, kazde Panstwo Czlonkowskie powinno utworzy¢ kompute-
rowa bazg danych, w ktorej znajda si¢ dane o kazdym zwierzgciu,
wszystkich gospodarstwach na terytorium tego panstwa 1 przemie-
szczaniu zwierzat;

dyrektywa 64/432/EWG byla wielokrotnie i znacznie zmieniana; do
celow przejrzystosci, dyrektywa ta powinna zosta¢ ujednolicona,

(") Dz.U. C 33 22.2.1994, str. 1.

(®) Dz.U. C 128 2 9.5.1994, str. 105.

(®) Dz.U. C 133 z 16.5.1994, str. 31.

(*) Dz.U. L 224 7z 18.8.1990, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrek-
tywe 92/118/EWG (Dz.U. L 62 z 15.3.1993, str. 49).

(°) Dz.U. L 268 z 25.9.1991, str. 56. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrek-
tywe 96/43/WE (Dz.U. L 162 z 1.7.1996, str. 1).

(°) Dz.U. L 315 z 26.11.1995, str. 11. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez Akt
Przystapienia z 1994 r.

() Dz.U. L 62 z 15.3.1993, str. 69. Dyrektywa ostatnio zmieniona Akt Przysta-
pienia z 1994 r.

(*) Dz.U. C 16 z 19.1.1994, str. 1.

(°) Dz.U. 121 z 29.7.1964, str. 1977/64. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez
dyrektywe 95/25/WE (Dz.U. L 243 z 11.10.1995, str. 16).
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PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artvkut 1

Artykuly oraz zalaczniki B, C, D (rozdzial II) oraz E do dyrektywy
64/432/EWG zastgpuje si¢ tekstem dotaczonym do niniejszej dyrek-
tywy; zataczniki A, D (rozdziat I) oraz F zastepuje si¢ tekstem dota-
czonym do dyrektywy 98/46/WE.

Artykut 2

1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie, » M1 nie pdzniej niz
do dnia 1 lipca 1999 r. «, przepisy ustawowe, wykonawcze i admini-
stracyjne, niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy i niezwlocznie
powiadomia o tym Komisjg.

Przepisy przyjgte przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej
publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane sa przez
Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych
przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach objgtych
niniejsza dyrektywa.

Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.
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ZALACZNIK

DYREKTYWA 64/432/EWG

(zmiana i aktualizacja artykuléw i zalacznikéw)

Artykut 1

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do handlu wewnatrzwspolnotowego
bydlem i trzoda chlewna, z wyjatkiem zdziczatych §win, okreslonych w dyrek-
tywie 80/217/EWG ('), art. 2 lit. e), bez uszczerbku dla przepisow ustanowionych
w dyrektywach 80/215/EWG (3, 85/511/EWG, 88/407/EWG (%), 89/608/
EWG (%), 90/425/EWG, 90/429/EWG (°), 90/667/EWG (°), 91/496/EWG, 91/628/
EWG ("), 92/102/EWG (*), 92/119/EWG oraz w decyzji 90/424/EWG (°).

Artykut 2

1. Stosuje si¢ definicje podane w art. 2 dyrektywy 90/425/EWG oraz w art. 2
dyrektywy 91/628/EWG.

2. Dodatkowo, do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace defi-
nicje:

a) ,,stado” oznacza zwierzg lub grupg zwierzat trzymanych w gospodarstwie (w
rozumieniu art. 2 lit. b) dyrektywy 92/102/EWG) i stanowiacych jednostke
epidemiologiczna; jezeli w gospodarstwie znajduje si¢ wigcej niz jedno stado,
kazde z tych stad stanowi odrgbna jednostkg i powinno charakteryzowac sig
tym samym stanem zdrowia;

b) ,.zwierzg rzezne” oznacza zwierz¢ z gatunku bydla (wlacznie z gatunkiem
Bison bison oraz Bubalus bubalus) lub trzod¢ chlewna, przeznaczone do
przewozu do rzezni lub punktu gromadzenia, z ktdorego moga zostac przewie-
zione jedynie na ubdj;

c) ,,zwierzgta hodowlane” lub ,,uzytkowe” oznaczaja zwierzgta z gatunku bydta
(wlacznie z gatunkiem Bison bison oraz Bubalus bubalus) lub trzodg
chlewna, inne niz okreslone w lit. b), wiacznie ze zwierzgtami przeznaczo-
nymi do hodowli, produkcji mleka lub migsa lub zwierzg¢ta pociagowe,
wystawowe 1 pokazowe, z wyjatkiem zwierzat bioracych udziat w wydarze-
niach kulturalnych i sportowych;

d) ,stado bydla oficjalnie uznane za wolne od gruzlicy” oznacza stado bydta
spetniajace warunki ustanowione w M1 zatacznik Alust. 1 12 <«

e) ,,Panstwo Czlonkowskie lub region Panstwa Czlonkowskiego oficjalnie
uznane za wolne od gruzlicy” oznacza Panstwo Czlonkowskie lub czgsé
Panstwa  Czlonkowskiego  speiniajace = warunki  ustanowione w
» M1 zatacznik Alust. 415 «;

f) ,,stado bydta oficjalnie uznane za wolne od brucelozy” oznacza stado bydta
spetniajace warunki ustanowione w M1 zatacznik All ust. 112 <«;

g) ,.region oficjalnie uznany za wolny od brucelozy” oznacza region Panstwa
Czlonkowskiego spetniajacy warunki ustanowione w zataczniku A.Il ust. 4, 5
i6;

h) ,,Panistwo Czlonkowskie oficjalnie uznane za wolne od brucelozy” oznacza

Panstwo Czlonkowskie spetniajace warunki ustanowione w P M1 zalacznik
Allust. 7,819 «;

i) ,,stado bydla wolne od brucelozy” oznacza stado bydta spetniajace warunki
ustanowione w P M1 zalacznik A.llust. 415 «;

j) »stado oficjalnie uznane za wolne od enzootycznej biataczki bydta” oznacza
stado bydla spelniajace warunki ustanowione w zataczniku D rozdziat I
sekcje A 1 B;

(") Dz.U. L 47 z 21.2.1980, str. 11. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrektywg 93/384/
EWG (Dz.U. L 166 z 8.7.1993, str. 34).

(® Dz.U. L 47 z 21.2.1980, str. 4. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrektywe 91/687/
EWG (Dz.U. L 377 z 31.12.1991, str. 16).

(®) Dz.U. L 194 z 22.7.1988, str. 10. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrektywg 93/60/
EWG (Dz.U. L 186 z 28.7.1993, str. 28).

() Dz.U. L 351 z22.7.1989, str. 34.

(°) Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 62. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez Akt Przystapienia
z 1994.

(°) Dz.U. L 363 z 27.12.1990, str. 51. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrektywe
92/118/EWG.

() Dz.U. L 340 z 11.12.1991, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrektywg 95/29/
WE (Dz.U. L 148 z 30.6.1995, str. 52).

(*) Dz.U. L 355 z 5.12.1992, str. 32. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez Akt Przystapienia
z 1994.

(°) Dz.U. L 224 7z 18.8.1990, str. 19. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez decyzje 94/370/
WE (Dz.U. L 168 z 2.7.1994, str. 31).
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k) ,,Panstwo Cztonkowskie lub region oficjalnie uznane za wolne od enzoo-
tycznej biataczki bydta” oznacza region lub Panstwo Czlonkowskie spetnia-
jace wymogi ustanowione w P M1 zalacznik D rozdziat I sekcje Ei F «;

1) ,urzedowy lekarz weterynarii” oznacza lekarza weterynarii wyznaczonego
przez wladciwy organ Panstwa Czlonkowskiego;

m) ,,zatwierdzony lekarz weterynarii” oznacza lekarza weterynarii zatwierdzo-
nego przez whasciwy organ zgodnie z przepisami art. 14 ust. 3 (B);

n) ,,choroby podlegajace obowiazkowi zglaszania” oznacza choroby wymie-
nione w zataczniku E (I);

o) ,,punkt gromadzenia” oznacza gospodarstwa, punkty gromadzenia i rynki, w
ktorych grupuje si¢ bydto lub trzodg chlewna pochodzace z réznych gospo-
darstw, w celu utworzenia partii przeznaczonych na handel. Punkty groma-
dzenia muszg zosta¢ zatwierdzone do celow handlowych oraz musza spetnia¢
wymogi ustanowione w art. 11;

p) ,region” oznacza t¢ czgs¢ terytorium Panstwa Czlonkowskiego, ktorej
powierzchnia wynosi przynajmniej 2000 km? i ktora znajduje si¢ pod
nadzorem wlasciwych organdéw oraz obejmuje przynajmniej jedna z poniz-
szych jednostek administracyjnych:

— Belgia: province/provincie

— Niemcy: Regierungsbezirk

— Dania: amt lub island

— Francja: département

— Wiochy: provincia

— Luksemburg: -

— Niderlandy: rrv-kring

— Zjednoczone Krolestwo: Anglia, Walia i Irlandia Potnocna: county
Szkocja: district lub island area

— Irlandia: county

— Grecja: VouoOg

— Hiszpania: provincia

— Portugalia: continente; distrito i inne czgsci terytorium
Portugalii: regido autonéma

— Austria: Bezirk

— Szwecja: lan

— Finlandia: l44ni/l4n;

=

,»posrednik” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna kupujaca i sprzedajaca
zwierzgta na handel, posrednio lub bezposrednio, prowadzaca regularny obrot
tymi zwierzgtami oraz ktora w terminie 30 dni od zakupu odsprzedaje zwie-
rzgta lub przenosi je z pierwszego miejsca przebywania do innego, nie bgda-
cego jej wlasnoscia, oraz ktdra spetnia warunki ustanowione w art. 13.

q

Artykut 3

1.  Kazde Panstwo Cztonkowskie zapewnia, aby z jego terytorium wysylano
na terytorium innego Panstwa Czlonkowskiego jedynie zwierzgta spetniajace
odpowiednie warunki ustanowione w niniejszej dyrektywie.

2. Bydlo i trzoda chlewna objgte niniejsza dyrektywa:
a) musza zosta¢ poddane:
— kontroli identyfikacyjnej, oraz

— badaniom klinicznym, w terminie 24 godzin od wysylki, przeprowa-
dzonym przez urzedowego lekarza weterynarii oraz nie moga wykazywac
klinicznych objawéw choroby;

b) nie moga pochodzi¢ z gospodarstwa lub obszaru, ktory z przyczyn zdrowot-
nych podlega zakazom lub restrykcjom dotyczacym danego gatunku, zgodnie
z prawodawstwem wspolnotowym i/lub ustawodawstwem krajowym;

c) nie moga zosta¢ zidentyfikowane w sposob przewidziany w dyrektywie
92/201/EWG;

d) nie moga by¢ przeznaczone na ubdj ani podlega¢ restrykcjom w ramach
programu eliminacji choréb zakaznych i wirusowych, prowadzonego przez
Panstwo Cztonkowskie lub jego region;

e) musza by¢ zgodne z przepisami art. 4 1 5.
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Artykut 4

1. Bydlo oraz trzoda chlewna objete niniejsza dyrektywa, w okresie migdzy
opuszczeniem gospodarstwa pochodzenia a dotarciem do miejsca przeznaczenia
nie moga w zadnym wypadku mie¢ kontaktu ze zwierzgtami parzystokopytnymi,
innymi niz zwierzeta o takim samym stanie zdrowia.

2. Bydlo oraz trzoda chlewna objgte niniejsza dyrektywa musza by¢ przewo-
zone $rodkami transportu spetniajacymi wymogi dyrektywy 91/628/EWG oraz
dodatkowo wymogi art. 12.

3. Zasady zatwierdzania miejsc, w ktorych moze odbywaé si¢ oczyszczanie i
dezynfekcja ustala si¢ zgodnie z procedura okreslona w art. 17.

Artykut 5

1. Bydlo i trzoda chlewna objgte niniejsza dyrektywa musza podczas trans-
portu do miejsca przeznaczenia posiada¢ PMI $wiadectwo zdrowia zgodne
odpowiednio ze wzorem 1 lub 2 okreslonym w zalaczniku F <. Swiadectwo
sktada si¢ z jednego arkusza lub, jezeli wymagana jest wigcej niz jedna strona,
posiada taka forme, aby wszystkie strony stanowily integralng czgs¢ niepodzielnej
catosci oraz powinno by¢ opatrzone numerem porzadkowym. Swiadectwo
wystawia si¢ w dniu przeprowadzania inspekcji sanitarnej, przynajmniej w
jednym z jezykow urzedowych kraju przeznaczenia. Swiadectwo jest wazne przez
10 dni od daty badania stanu zdrowia.

2. Inspekcja sanitarna w celu wydania §wiadectwa zdrowia (wlacznie z dodat-
kowymi gwarancjami) przesylce zwierzat moze zosta¢ wykonana w gospodar-
stwie pochodzenia lub w punkcie gromadzenia. W tym celu, wiasciwy organ
zobowiazany jest zapewnié, aby $wiadectwo zdrowia zostalo wystawione przez
urzgdowego lekarza weterynarii, po przeprowadzeniu badan, wizytacji i kontroli
przewidzianych w niniejszej dyrektywie.

Jednakze w przypadku:

a) zwierzat pochodzacych z zatwierdzonych punktow gromadzenia, $wiadectwo
jest:

— wystawione na podstawie urzedowego dokumentu zawierajacego
niezbedne informacje, wypeklnionego przez urzgdowego lekarza wetery-
narii w odniesieniu do danego gospodarstwa pochodzenia, lub

— sporzadzone w formie M1 $wiadectwo zgodne odpowiednio ze wzorem
1 lub 2 w zataczniku F <, z sekcjami A i B, odpowiednio wypetionego
i potwierdzonego przez urzgdowego lekarza weterynarii w odniesieniu do
danego gospodarstwa pochodzenia;

b) zwierzat pochodzacych z zatwierdzonego gospodarstwa nalezacego do sieci
nadzoru przewidzianej w art. 14, §wiadectwo jest:

— wystawione na podstawie urzedowego dokumentu zawierajacego
potrzebne informacje, wypetnionego przez zatwierdzonego lekarza wetery-
narii w odniesieniu do danego gospodarstwa pochodzenia, lub

— sporzadzone w formie M1 $wiadectwo zgodne odpowiednio ze wzorem
1 lub 2 w zataczniku F <, z sekcjami A i B, odpowiednio wypetionego
i potwierdzonego przez zatwierdzonego lekarza weterynarii w odniesieniu
do danego gospodarstwa pochodzenia.

W tym celu, urzedowy lekarz weterynarii zapewni, w stosownych przypadkach,
spetnienie dodatkowych gwarancji przewidzianych w prawodawstwie wspolno-

towym.

3. Urzedowy lekarz weterynarii punktu gromadzenia zobowiazany jest prze-
prowadza¢ niezbgdne kontrole zwierzat przybywajacych do punktu.

4. Urzedowy lekarz weterynarii, wypelniajac P M1 sekcja C swiadectwa
zgodnie ze wzorem 1 lub 2 odpowiednio okreslonym w zataczniku F <, zobo-
wiazany jest zapewni¢, aby zmiana miejsca przebywania zwierzat zostata zarejes-
trowana w systemie Animo w dniu wystawienia $wiadectwa.

5. Zwierzgta objete niniejsza dyrektywa, przed wystaniem ich do docelowego
Panstwa Czlonkowskiego, moga przej$¢ przez punkt gromadzenia polozony w
innym Panstwie Czlonkowskim. W tym przypadku, M1 $wiadectwo zgodne
odpowiednio ze wzorem 1 lub 2 w zalaczniku F 4P M1 (wraz z sekcja C) <«
musi zostaé wypelnione przez urzedowego lekarza weterynarii Panstwa Czlon-
kowskiego, z ktorego zwierzgta pochodza. Urzedowy lekarz weterynarii, odpo-
wiedzialny za przejSciowy punkt gromadzenia, zobowiazany jest przedstawi¢
$wiadectwo docelowemu Panstwu Czlonkowskiemu, poprzez wypehienie
drugiego $wiadectwa, zgodnie z zalacznikiem F, podajac w nim numer porzad-
kowy oryginatu i dotaczajac je do $wiadectwa oryginalnego lub do jego uwierzy-
telnionej kopii. W tym przypadku, laczna waznos¢ §wiadectw nie powinna prze-
kracza¢ terminu przewidzianego w ust. 1.
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Artykul 6

1. Zwierzgta hodowlane lub uzytkowe, oprocz wymogow art. 3, 4 i 5 musza:

— przebywa¢ w jednym gospodarstwie pochodzenia przez okres 30 dni przed
zatadunkiem lub, jezeli maja mniej niz 30 dni, musza przebywac¢ w gospodar-
stwie pochodzenia od urodzenia. Urzedowy lekarz weterynarii, na podstawie
urzedowej identyfikacji przewidzianej w art. 3 ust. 2 lit. ¢) oraz urzedowego
rejestru, musi stwierdzi¢, ze zwierzgta spelniaja ten warunek, oraz ze
pochodza ze Wspodlnoty lub zostaly przywiezione z panstwa trzeciego
zgodnie z prawodawstwem wspolnotowym w zakresie zdrowia zwierzat.

Jednakze, w przypadku zwierzat przechodzacych przez zatwierdzony punkt
gromadzenia w Panstwie Czlonkowskim pochodzenia, okres gromadzenia
tych zwierzat poza terenem gospodarstwa pochodzenia nie moze przekroczy¢
szesciu dni,

— w przypadku zwierzat przywozonych z panstwa trzeciego do Panstwa Czton-
kowskiego, ktore jednak nie jest ich ostatecznym miejscem przeznaczenia,
powinny one zosta¢ jak najszybciej przewiezione do Panstwa Czlonkow-
skiego przeznaczenia, na podstawie §wiadectwa wystawionego zgodnie z art.
7 dyrektywy 91/496/EWG,

— w przypadku zwierzat przywozonych z panstwa trzeciego, w chwili ich przy-
bycia do miejsca przeznaczenia i przed dalsza zmiang miejsca przebywania,
zwierz¢ta musza spetnia¢ wymogi niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci
wymog dotyczacy przebywania, okreslony w tiret pierwszym oraz nie moga
by¢ przytaczane do stada do czasu, kiedy lekarz weterynarii odpowiedzialny
za dane gospodarstwo nie stwierdzi, ze zwierzgta nie zagrazaja stanowi
zdrowia zwierzat w gospodarstwie.

Jezeli do gospodarstwa wprowadzane jest zwierzg z panstwa trzeciego, zadne
zwierzg z gospodarstwa nie moze zostac¢ sprzedane przez okres 30 dni od daty
takiego wprowadzenia, o ile przywiezione zwierzg nie jest odizolowane od
wszystkich innych zwierzat w gospodarstwie.

2. Bydlo hodowlane i uzytkowe, oprocz wymogdw art. 3, 4 1 5 musi:

a) pochodzi¢ ze stada oficjalnie uznanego za wolne od gruzlicy, a w przypadku
zwierzat majacych wigcej niz sze$¢ tygodni, wynik §rodskornej proby tuber-
kulinowej musi by¢ ujemny. Probeg tuberkulinowa wykonuje si¢ w terminie 30
dni przed opuszczeniem stada pochodzenia, zgodnie z przepisami zatacznika
B pkt 32 lit. d).

Nie wymaga si¢ przeprowadzania $rodskornej proby tuberkulinowej, jezeli
zwierzgta pochodza z Panstwa Czlonkowskiego lub z czgséci Panstwa Czlon-
kowskiego, oficjalnie uznanych za wolne od gruzlicy, albo z Panstwa Czton-
kowskiego lub z czgéci Panstwa Czlonkowskiego z zatwierdzona siecia
nadzoru;

b

=

w przypadku zwierzat niewykastrowanych majacych wigcej niz 12 miesigcy,
pochodzacych ze stada oficjalnie uznanego za wolne od brucelozy, poddawa-
nych probie seroaglutynacji (lub innej probie, zatwierdzonej przez Naukowy
Komitet Weterynaryjny wskutek przyjecia odpowiednich protokotow),
wykaza¢ wynik proby na brucelozg ponizej 30 jednostek migdzynarodowych
(j.m.) aglutynacji na ml. Prob¢ wykonuje si¢ w terminie 30 dni przed opusz-
czeniem stada pochodzenia, zgodnie z przepisami zatacznika C sekcja A.

Nie wymaga si¢ przeprowadzania proby seroaglutynacji (lub innej proby
zatwierdzonej na mocy procedury Naukowego Komitetu Weterynaryjnego
wskutek przyjecia odpowiednich protokotow), jezeli zwierzgta pochodza z
Panstwa Cztonkowskiego lub z czg$ci Panstwa Czlonkowskiego oficjalnie
uznanych za wolne od brucelozy, albo z Panstwa Cztonkowskiego lub z czgsci
Panstwa Cztonkowskiego z zatwierdzona siecig nadzoru;

c) pochodzi¢ ze stada oficjalnie uznanego za wolne od enzootycznej biataczki
bydla oraz, jezeli maja wigcej niz 12 miesigey, zosta¢ poddane indywidualnym
testom w terminie 30 dni przed opuszczeniem stada pochodzenia, wykazujac
wynik negatywny, zgodnie z przepisami zalacznika D.

Badanie nie jest wymagane, jezeli zwierzgta pochodza z Panstwa Czlonkow-
skiego lub z czgsci Panstwa Cztonkowskiego oficjalnie uznanych za wolne od
enzootycznej biataczki bydta, albo z Panstwa Czlonkowskiego lub z czesci
Panstwa Czlonkowskiego z zatwierdzona siecig nadzoru;

d) w zadnym przypadku, od chwili opuszczenia gospodarstwa pochodzenia do
chwili przybycia do miejsca przeznaczenia, zwierzgta nie moga mie¢ kontaktu
z bydtem spetniajacym jedynie wymogi ust. 3.

3. Bydlo rzezne musi spetnia¢ wymogi art. 3, 4 oraz 5, ponadto musi pocho-
dzi¢ ze stad oficjalnie uznanych za wolne od gruzlicy, wolne od enzootycznej
bialaczki bydla, a w przypadku bydla niewykastrowanego, ze stad oficjalnie
uznanych za wolne od brucelozy.
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Jednakze do dnia 31 grudnia 1999 r., kraje przeznaczenia moga przyznawac Hisz-
panii ogoélne lub ograniczone licencje na wprowadzanie na ich terytoria zwierzat
rzeznych ze stad nie uznanych oficjalnie za wolne od gruzlicy, enzootycznej
biataczki bydta i brucelozy, o ile zwierzgta te:

— 30 dni przed zatadowaniem zostaly poddane odpowiednim badaniom ustano-
wionym w zatacznikach B, C i D, wykazujac wynik negatywny,

— mozliwie jak najszybciej po przybyciu do kraju przeznaczenia zostana prze-
wiezione bezposrednio do rzezni i ubite, nie pdzniej niz w ciagu 72 godzin
od chwili przybycia, zgodnie z wymogami w zakresie zdrowia zwierzat.

Artykut 7

Zwierzgta rzezne przewiezione, po przybyciu do kraju przeznaczenia:

— do rzezni, musza zosta¢ jak najszybciej ubite, nie pozniej niz w ciagu 72
godzin od chwili przybycia, zgodnie z wymogami w zakresie zdrowia zwie-
rzat, lub

— do zatwierdzonego punktu gromadzenia, po przejSciu przez rynek musza
zosta¢ przewiezione bezposrednio do rzezni i tam musza zosta¢ mozliwie jak
najszybciej ubite, nie pdzniej niz w ciagu trzech dni roboczych od chwili
przybycia do punktu gromadzenia, zgodnie z wymogami w zakresie zdrowia
zwierzat. Od chwili przybycia do punktu gromadzenia do przybycia do
rzezni, pod Zadnym pozorem nie moga mie¢ kontaktu ze zwierzgtami parzys-
tokopytnymi, innymi niz zwierzeta spetniajace warunki ustanowione w niniej-
szej dyrektywie.

Artykut 8

Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby wlasciwy organ byt obowiazkowo i
niezwlocznie powiadamiany o podejrzeniu wystgpowania ktorejkolwiek z chorob
okreslonych w zalaczniku E (I).

Kazde Panstwo Czlonkowskie przekazuje Komisji, corocznie do dnia 31 maja, a
po raz pierwszy w 1999 r., szczegdélowe informacje dotyczace wystgpowania na
jego terytorium choréb wymienionych w zataczniku E (I) oraz innych chorob
objetych dodatkowymi gwarancjami przewidzianymi w prawodawstwie wspolno-
towym, w poprzednim roku kalendarzowym, wlacznie ze szczegétowymi infor-
macjami na temat biezacych programow monitorowania i zwalczania tych
chorob. Informacje te powinny opiera¢ si¢ na jednolitych kryteriach, ktore
zostang ustanowione na mocy procedury przewidzianej w art. 17. Komisja przed-
stawia wspomniane informacje Panstwom Czlonkowskim w ramach Naukowego
Komitetu Weterynaryjnego, moze je wykorzysta¢ w szczegdlnosci w odniesieniu
do decyzji okreslonych w zatacznikach A i D.

Artykut 9

1. Panstwo Czlonkowskie posiadajace obowiazkowy krajowy program zwal-
czania jednej z choréb zakaznych wymienionych w zalaczniku E (II) na catym
terytorium lub jego czgSci, moze przedtozy¢ ten program Komisji, podajac w
szczegolnosci:

— rozmieszczenie przypadkow choroby w Panstwie Cztonkowskim,

— przyczyny wprowadzenia programu, z uwzglgdnieniem wagi choroby i praw-
dopodobnych korzysci z programu w stosunku do jego kosztow,

— obszar geograficzny, na ktorym program zostanie wprowadzony,

— zrdznicowany status, jaki ma by¢ stosowany w stosunku do zaktadow, normy,
ktére musza zosta¢ osiagnigte w odniesieniu do kazdej kategorii placowek
oraz procedury badawcze,

— procedury monitorowania przebiegu programu, ktorych wyniki nalezy
kazdego roku przedtozy¢ Komisji,

— czynnosci, jakie maja zosta¢ podjete, jezeli z jakichkolwiek przyczyn zaktad
straci swoj status,

— $rodki, jakie powinny zosta¢ podjgte, jezeli wyniki testow wykonanych
zgodnie z zalozeniami programu beda pozytywne.

2. Komisja sprawdza programy przedstawione przez Panstwa Czlonkowskie.
Programy okreslone w ust. 1 moga zosta¢ zatwierdzone stosownie do kryteriow
ustanowionych w ust. 1, zgodnie z procedura przewidziang w art. 17. Zgodnie z
ta procedura, dodatkowe gwarancje, ogélne lub ograniczone, ktore moga byc¢
wymagane w handlu wewnatrzwspolnotowym, powinny zosta¢ okreslone jedno-
czes$nie lub najpézniej w terminie trzech miesigcy od zatwierdzenia programow.
Gwarancje te nie moga przekracza¢ zakresu gwarancji, jakie Panstwo Czlonkow-
skie wprowadza na szczeblu krajowym.
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3. Programy przedtozone przez Panstwa Czlonkowskie moga zosta¢ zmienione
lub uzupelione zgodnie z procedura ustanowiona w art. 17. Zgodnie z ta sama
procedura moga zosta¢ zatwierdzone zmiany lub uzupelienia do wczesniej
zatwierdzonych programoéw oraz do gwarancji okreslonych zgodnie z ust. 2.

Artykut 10

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie uzna, Ze jego terytorium lub czgs$¢ jego tery-
torium sa wolne od choréb wymienionych w zalaczniku E (II), przedktada ono
Komisji odpowiednia dokumentacj¢ towarzyszaca, wskazujac w szczegoélnosci
na:

— charakter choroby i histori¢ jej wystgpowania si¢ na swoim terytorium,

— wyniki testow nadzoru, oparte na badaniach serologicznych, mikrobiologicz-
nych, patologicznych lub epidemiologicznych oraz na fakcie, ze zgloszenie
choroby wlasciwym organom jest obowiazkowe, zgodnie z przepisami prawa,

— okres czasu, w jakim prowadzony byt nadzor,

— w stosownych przypadkach: okres, w ktorym szczepienia przeciwko danej
chorobie byly zakazane i obszar geograficzny objety zakazem,

— uzgodnienia dotyczace weryfikacji braku wystgpowania choroby.

2. Komisja bada dokumentacj¢ przedtozona przez Panstwa Czlonkowskie.
Dodatkowe gwarancje, ogdlne lub szczegdlne, ktére moga byé wymagane w
handlu wewnatrzwspdlnotowym moga zostaé okreslone zgodnie z procedura
przewidziang w art. 17. Gwarancje te nie moga wykracza¢ poza zakres gwarancji,
ktore Panstwo Cztonkowskie wprowadza na szczeblu krajowym.

3.  Zainteresowane Panstwo Czlonkowskie powiadamia Komisj¢ o kazdej
zmianie w informacji szczegdélowych wymienionych w ust. 1, ktore dotycza
choroby, w szczeg6lnosci informacji dotyczacych nowych przypadkéw choroby.
W zwiazku z takim powiadomieniem, gwarancje okre$lone zgodnie z ust. 2 moga
zosta¢ zmienione lub wycofane zgodnie z procedura przewidziang w art. 17.

Artykut 11

1. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby punkty gromadzenia spetnialy przy-
najmniej nastgpujace warunki, w celu zatwierdzenia przez wlasciwy organ.
Musza one:

a) pozostawa¢ pod kontrola urzedowego lekarza weterynarii, ktory w szczeg6l-
nosci upewnia sig, czy zachowana jest zgodnos¢ z przepisami art. 4 ust. 11 2;

b) znajdowac sig na obszarze nieobjetym zakazami lub ograniczeniami, zgodnie
z odpowiednim prawodawstwem wspdlnotowym i/lub ustawodawstwem
krajowym;

c¢) podlega¢ oczyszczeniu i dezynfekcji przed uzyciem, zgodnie z wymogami
urzgdowego lekarza weterynarii;

d) przy uwzglednieniu liczby zwierzat, jaka moze przebywa¢ w danym punkcie
gromadzenia, musza one by¢ wyposazone w:

— budynek, przeznaczony wylacznie do tego celu, gdy jest wykorzystywany
jako punkt gromadzenia,

— odpowiednie obiekty i urzadzenia do zatadunku, wytadunku i odpowiednie
pomieszczenia o whadciwym standardzie dla zwierzat, do ich pojenia i
karmienia, i do niezbgdnego oporzadzania; obiekty te musza by¢ tatwe do
czyszczenia i dezynfekcji,

— odpowiednie obiekty do prowadzenia inspekcji,
— odpowiednie obiekty do celow izolowania,

— odpowiednie urzadzenia do czyszczenia i dezynfekowania pomieszczen i
ciezarowek,

— odpowiednie obszary sktadowania paszy, $sciotki i obornika,
— odpowiedni system odprowadzania $ciekow,
— biuro dla urzgdowego lekarza weterynarii;

(&

~

przyjmowac jedynie zwierzgta zidentyfikowane, pochodzace ze stad oficjalnie
uznanych za wolne od gruzlicy, brucelozy i bialaczki, albo dokonywa¢ uboju
zwierzat spetiajacych warunki wymienione w niniejszej dyrektywie, w szcze-
golnosci w art. 6 ust. 3. W tym celu, wiasciciel lub osoba kierujaca punktem,
przyjmujac zwierzgta upewnia sig, czy zostaty one wilasciwie zidentyfikowane
i czy towarzysza im dokumenty potwierdzajace ich stan zdrowia lub $wia-
dectwa odpowiednie dla danych gatunkoéw i kategorii;

f) by¢ poddawane regularnym inspekcjom, ktorych celem jest upewnienie sig,
czy nadal spelniane sa wymogi niezbgdne do zatwierdzenia.
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2. Od wlasciciela lub osoby kierujacej punktem gromadzenia wymaga sig, aby
na podstawie dokumentéw towarzyszacych zwierzgtom, badz numerdow lub
znakow identyfikacyjnych zwierzat, wpisywali do rejestru lub bazy danych i
przechowywali przez okres przynajmniej trzech lat nastgpujace informacje:

— nazwisko wilasciciela, pochodzenie, dat¢ przyjecia i opuszczenia, numer i
identyfikacj¢ bydta lub numer rejestracyjny gospodarstwa pochodzenia, albo
stada pochodzenia trzody chlewnej przyjetej do punktu oraz proponowane
miejsce przeznaczenia;

— numer rejestracyjny przewoznika i numer rejestracyjny samochodu cigzaro-
wego dostarczajacego zwierzgta do punktu lub odbierajacego je z punktu.

3. Wiasciwy organ przyznaje numer identyfikacyjny kazdemu zatwierdzonemu
punktowi gromadzenia. Zatwierdzenie to moze ogranicza¢ si¢ do okre§lonego
gatunku lub do zwierzat hodowlanych, uzytkowych albo rzeznych. Wiasciwy
organ przekazuje Komisji wykaz zatwierdzonych punktow gromadzenia oraz jego
kolejne aktualizacje. Komisja przedstawia t¢ informacj¢ Panstwom Czlonkow-
skim w ramach Naukowego Komitetu Weterynaryjnego.

4. Wilasciwy organ moze zawiesi¢ lub wycofa¢ zatwierdzenie w razie niespel-
nienia wymogoéw niniejszego artykulu lub innych odpowiednich przepisoéw
niniejszej dyrektywy albo innych dyrektyw w odniesieniu do ograniczen zdro-
wotnych. Zatwierdzenie moze zosta¢ wznowione, gdy wlasciwy organ uzna, ze
punkt gromadzenia catkowicie spelnia wszystkie stosowne przepisy niniejszej
dyrektywy.

5. Wiasciwy organ zobowigzany jest zapewni¢, aby dzialajace punkty groma-
dzenia posiadaly wystarczajaca ilos¢ urzgdowych lekarzy weterynarii do wykony-
wania wszystkich obowiazkow.

6.  Szczegblowe zasady jednolitego stosowania niniejszego artykutu przyjmuje
sig zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 17.

Artykut 12

1. Panstwa Czionkowskie zapewnia, aby przewoznicy okreSleni w art. 5
dyrektywy 91/628/EWG spehiali nastepujace warunki dodatkowe:

a) do przewozu zwierzat musza uzywac srodkow transportu, ktore sa:

— skonstruowane w taki sposob, aby odchody zwierzat, Sciotka i pasza nie
mogly wyciec lub wypas¢ z pojazdu,

— czyszczone i dezynfekowane niezwlocznie po kazdym przewozie zwierzat
lub innego produktu, ktory moglby wptyna¢ na zdrowie zwierzat oraz, w
razie potrzeby, przed ponownym zatadunkiem zwierzat, za pomoca
$rodkoéw odkazajacych oficjalnie zatwierdzonych przez wlasciwy organ;

b) musza posiada¢ odpowiednie urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji,
zatwierdzone przez wlasciwy organ, wlacznie z obiektami i urzadzeniami do
przechowywania $ciotki i odchodoéw, lub musza przedstawi¢ dokumentacjg
dowodowa, ze czynnosci te wykonuje strona trzecia zatwierdzona przez wilas-
ciwy organ.

2. Przewoznik musi zagwarantowac, aby kazdy pojazd uzywany do przewozu
zwierzat posiadal rejestr zawierajacy przynajmniej nastgpujace informacje, ktore
nalezy przechowywac przez minimalny okres trzech lat:

i) miejsca i daty zatadunku, nazwisko lub nazwa firmy oraz adres gospodarstwa
lub punktu gromadzenia, z ktorego zabierane sa zwierzgta;

ii) miejsca i daty dostawy, nazwisko lub nazwa firmy oraz adres odbiorcy;

iii) gatunki i liczbg przewozonych zwierzat;

iv) datg i miejsce dezynfekcji;

v) informacje szczegélowe z dokumentacji towarzyszacej (numer porzadkowy
itp.).

3. Przewoznicy zapewnia, aby przesylane zwierzgta, w zadnym wypadku w

okresie migdzy opuszczeniem gospodarstwa lub punktu gromadzenia a dotarciem

do miejsca przeznaczenia nie mialy kontaktu ze zwierz¢tami o gorszym stanie
zdrowia.

4.  Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby przewoznicy skladali pisemne zobo-
wiazanie stwierdzajace w szczegolnosci, ze:

— zostang podjgte wszystkie $rodki niezbgdne do zapewnienia zgodno$ci z
niniejsza dyrektywa, w szczegdlnosci przestrzegane beda przepisy niniejszego
artykutu 1 przepisy odnoszace si¢ do odpowiedniej dokumentacji towarzy-
szacej zwierzgtom,

— przewodz zwierzat jest powierzany pracownikom posiadajacym niezbgdne
umiejgtnosci, kwalifikacje zawodowe 1 wiedzg.
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5. W przypadku braku zgodnos$ci z przepisami niniejszego artykulu stosuje sig
mutatis mutandis wymogi w zakresie zdrowia zwierzat, okreslone w dyrektywie
91/628/EWG, art. 18.

Artykut 13

1. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby wszyscy posrednicy byli zarejestro-
wani, zatwierdzeni i posiadali numer zatwierdzenia przyznany wilasciwy organ
oraz spetniali przynajmniej nastgpujace warunki:

a) wolno im handlowa¢ jedynie zwierzgtami zidentyfikowanymi, pochodzacymi
ze stad oficjalnie uznanych za wolne od gruzlicy, brucelozy i biataczki albo
zwierzgtami rzeznymi spelniajacymi warunki wymienione w niniejszej dyrek-
tywie, w szczegoOlnosci w art. 6 ust. 3. W tym celu, posrednik zapewnia, ze
zwierzgta sa wilasciwie identyfikowane oraz towarzyszy im dokumentacja
zdrowotna, wtasciwa dla danego gatunku.

Jednakze, wlasciwy organ moze zezwoli¢ na obrot zidentyfikowanymi zwie-
rzgtami, ktore nie spetniaja warunkéw ustanowionych w akapicie pierwszym,
o ile zostang one przewiezione bezposrednio do rzezni w Panstwie Cztonkow-
skim pochodzenia, nie przechodzac przez inne obiekty i zostang ubite jak
najszybciej, w celu zapobiezenia rozprzestrzenianiu si¢ chorob. Nalezy podjaé
srodki niezbgdne do zapewnienia, aby zwierzgta, po dotarciu do miejsca
uboju, nie mialy kontaktu z innymi zwierzgtami oraz aby ich ubdj byt prze-
prowadzany oddzielnie od uboju innych zwierzat;

b) od posrednika wymaga sig, aby na podstawie dokumentu towarzyszacego
zwierzgtom lub na podstawie numeréw albo znakow identyfikacyjnych zwie-
rzat, prowadzil rejestr lub bazg danych, w ktorych bedzie przechowywat
nastgpujace informacje przez okres co najmniej trzech lat:

— nazwisko wlasciciela, pochodzenie, datg zakupu, kategorig, liczbg i identy-
fikacje bydla lub numer rejestracyjny gospodarstwa pochodzenia albo
stada pochodzenia zakupionej trzody chlewnej,

— numer rejestracyjny przewoznika i/lub numer rejestracyjny samochodu
cigzarowego dostarczajacego i odbierajacego zwierzgta,

— nazwisko i adres nabywcy i miejsce przeznaczenia zwierzat,

— kopie planowanej trasy i/lub numery porzadkowe $wiadectw zdrowia, w
miarg potrzeby;

c¢) jezeli posrednik trzyma zwierzgta we wiasnych obiektach, gwarantuje on, ze:

— personel zajmujacy si¢ zwierzgtami jest odpowiednio przeszkolony w
zakresie stosowania wymogow niniejszej dyrektywy oraz w zakresie wlas-
ciwej opieki i pielggnacji zwierzat,

— w miarg potrzeby, wykonywane sa regularne kontrole i badania zwierzat
przez urzgdowego lekarza weterynarii oraz podjgto wszelkie kroki,
niezbgdne do zapobiezenia rozprzestrzenieniu si¢ choroby.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby wszystkie pomieszczenia wykorzys-
tywane przez posrednika w zwiazku z prowadzona przez niego dzialalnoscia byty
zarejestrowane, oraz aby posiadaly numer zatwierdzenia nadany przez wlasciwy
organ, i aby spelialy co najmniej nastgpujace warunki:

a) musza pozostawaé pod nadzorem urzgdowego lekarza weterynarii;

b) musza znajdowac si¢ na obszarze nieobjetym zakazem czy ograniczeniami,
zgodnie z odno$nym prawodawstwem wspolnotowym lub ustawodawstwem
krajowym;

¢) musza posiadac:

— odpowiednie, wystarczajaco duze, obiekty i urzadzenia, w szczegdlnosci
pomieszczenia do celow inspekeji i izolacji, aby wszystkie zwierzgta
mogly zosta¢ odizolowane w przypadku pojawienia si¢ choroby zakaznej,

— odpowiednie obiekty i urzadzenia do roztadunku oraz, w razie potrzeby,
pomieszczenia o odpowiednim standardzie do trzymania zwierzat, ich
pojenia i karmienia oraz oporzadzania; obiekty te musza by¢ fatwe do
czyszczenia i dezynfekeji,

— odpowiedni obszar przeznaczony na $ciotke i obornik,
— odpowiedni system odprowadzania $ciekow;

d) musza by¢ czyszczone i dezynfekowane przez uzyciem, zgodnie z wymogami
urzgdowego lekarza weterynarii.

3. Wilasciwy organ moze zwiesi¢ lub wycofa¢ zatwierdzenie w przypadku
braku zgodnosci z przepisami niniejszego artykulu lub z innymi wiasciwymi
przepisami niniejszej dyrektywy lub innych dyrektyw w odniesieniu do ograni-
czen zdrowotnych. Zatwierdzenie moze zosta¢ wznowione, gdy wlasciwy organ
uzna, ze posrednik catkowicie spelnia wszystkie stosowne przepisy niniejszej
dyrektywy.
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4. Wlasciwy organ musi przeprowadza¢ regularne inspekcje, w celu upew-
nienia sig, ze spelniane sa wymogi niniejszego artykuhu.

Artykut 14

1. Wiasciwy organ w Panstwie Cztonkowskim moze wprowadzi¢ system sieci
nadzoru.

System sieci nadzoru musi obejmowac przynajmniej nastgpujace elementy:
— stada,

— wlasciciela lub inna osobg fizyczna albo prawng odpowiedzialna za gospodar-
stwo,

— zatwierdzonego lekarza weterynarii lub urzgdowego lekarza weterynarii,
odpowiedzialnego za dane gospodarstwo,

— urzedowa stuzbg weterynaryjna Panstwa Czlonkowskiego,

— oficjalnie zatwierdzone weterynaryjne laboratoria diagnostyczne lub inne
laboratorium, zatwierdzone przez wlasciwy organ,

— komputerowa bazg danych.

Urzedowi lekarze weterynarii w rzezniach i zatwierdzonych punktach groma-
dzenia beda mieli dostep do sieci.

2. Glownymi celami sieci nadzoru jest wprowadzenie urzgdowej klasyfikacji
gospodarstw, uaktualnianie tej klasyfikacji poprzez regularne inspekcje, zbieranie
danych epidemiologicznych i monitorowanie chordb, w celu zapewnienia zgod-
nosci ze wszystkimi przepisami niniejszej dyrektywy i innych dyrektyw w odnie-
sieniu do ograniczen zdrowotnych.

System sieci nadzoru jest obowiazkowy dla wszystkich gospodarstw na teryto-
rium Panstwa Czlonkowskiego, ktore wprowadzito ten system. Wiasciwy organ
moze jednak zezwoli¢ na wprowadzenie takiej sieci jedynie na czgsci terytorium,
sktadajacej sig¢ z jednego lub kilku przylegtych regionow okreslonych w art. 2
ust. 2 lit. p). W przypadku udzielenia takiego odstgpstwa, przewozy zwierzat do
tej czgsci terytorium z innych regionéw nie nalezacych do sieci podlegaja prze-
pisom niniejszej dyrektywy.

Wiasciwy organ ustanawia prawa i obowiazki zatwierdzonych lekarzy wetery-
narii, 0sob odpowiedzialnych za gospodarstwa lub wiascicieli gospodarstw oraz
innych uczestnikéw systemu, wlacznie z osobami odpowiedzialnymi za wysta-
wianie $wiadectw zdrowia.

3. Wilasciwy organ zapewnia, aby obowiazki okreslone w ust. 2 obejmowaty
przynajmniej nastgpujace kwestie:

A. Kazdy wtasciciel lub osoba odpowiedzialna za gospodarstwo musi:

i) na mocy umowy lub innego instrumentu prawnego, zapewni¢ ustugi
lekarza weterynarii, zatwierdzonego przez wlasciwy organ;

il) w razie podejrzenia o pojawieniu si¢ choroby zakaznej lub innej choroby
podlegajacej obowiazkowi zgloszenia, niezwlocznie wezwaé lekarza
weterynarii, zatwierdzonego dla danego gospodarstwa;

iii) powiadomi¢ zatwierdzonego lekarza weterynarii o kazdorazowym przy-
byciu zwierzat do gospodarstwa;

iv) izolowaé zwierzgta przed wprowadzeniem ich do gospodarstwa, aby, w
stosownych przypadkach, umozliwi¢ zatwierdzonemu lekarzowi wetery-
narii sprawdzenie przez wykonanie wymaganych badan, czy status gospo-
darstwa moze zosta¢ zachowany.

B. Zatwierdzeni lekarze weterynarii okreslonych w art. 2 ust. 2 lit. m), podlegaja
nadzorowi wlasciwego organu i musza spetnia¢ nastgpujace wymogi. Musza:

i) spetnia¢ warunki konieczne do wykonywania zawodu lekarza wetery-
narii;

ii) nie moga ich taczy¢ korzysci finansowe ani zwiazki rodzinne z wiasci-
cielem lub osoba odpowiedzialng za gospodarstwo;

iil) musza posiada¢ szczegdlna wiedzg z dziedziny zdrowia zwierzat danego
gatunku. Oznacza to, Ze musza oni:

— regularnie uzupelia¢ swoja wiedzg, szczegdlnie w zakresie odpo-
wiednich regulacji zdrowotnych,

— spetnia¢ wymogi ustanowione przez wiasciwy organ, w celu zapew-
nienia poprawnego funkcjonowania sieci,

— udziela¢ wlascicielowi lub osobie odpowiedzialnej za gospodarstwo
informacji i pomocy, majacej na celu podjecie wszystkich krokow w
celu zapewnienia utrzymania statusu gospodarstwa, w szczegolnosci
na podstawie programow uzgodnionych z wlasciwym organem,
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— zapewni¢ zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi:
i) identyfikacji i $wiadectw zdrowia zwierzat ze stada, zwierzat
wprowadzanych i sprzedawanych;

ii) obowiazkowego zglaszania zwierzecych chorob zakaznych i
wszelkich innych czynnikéw ryzyka w odniesieniu do zdrowia i
dobrostanu zwierzat oraz zdrowia ludzi;

iii) ustanowienia, w mozliwie jak najbardziej szczegdétowy sposob,
przyczyny padnigcia zwierzat i miejsca, gdzie nalezy dostarczy¢
padte sztuki;

iv) warunkow higieny stada i jednostek produkcji zwierzece;.

Jezeli wymaga tego sprawne funkcjonowanie systemu, kazde Panstwo
Czlonkowskie moze ograniczy¢ odpowiedzialno$¢ lekarzy weterynarii
do okreslonej liczby gospodarstw lub do okreslonego obszaru geogra-
ficznego.

Wriasciwy organ opracowuje wykazy zatwierdzonych lekarzy wetery-
narii i zatwierdzonych gospodarstw nalezacych do sieci. Jezeli upraw-
niony organ stwierdzi, ze uczestnik sieci nie spetnia juz okreslonych
powyzej warunkow, moze zawiesi¢ lub wycofa¢ zatwierdzenie, bez
uszczerbku dla mozliwosci zastosowania kar.

C. Komputerowa baza danych musi zawiera¢ co najmniej nastgpujace infor-
macje:

1) dla kazdego zwierzgcia:
— kod identyfikacyjny,
— date urodzenia,

— pteg,
— rasg¢ lub masé¢,

— kod identyfikacyjny matki lub, w przypadku zwierzgcia przywozonego
z panstwa trzeciego, numer identyfikacyjny przyznany po inspekcji
wykonanej zgodnie z dyrektywa 92/102/EWG i odpowiadajacy nume-
rowi identyfikacyjnemu pochodzenia,

— numer identyfikacyjny gospodarstwa, w ktorym miat miejsce pordd,

— numery identyfikacyjne wszystkich gospodarstw, w ktorych zwierzg
przebywato i daty kazdej zmiany gospodarstwa,

— datg zgonu lub uboju.
2

~

Dla kazdego gospodarstwa:

— numer identyfikacyjny skfadajacy si¢ z maksymalnie 12 cyfr (poza
kodem kraju),

— nazwisko i adres posiadacza.

3) W bazie danych musza by¢ zawsze dostgpne nastgpujace szczegodlowe
dane:

— numery identyfikacyjne wszystkich sztuk bydta, przebywajacych w
gospodarstwie lub, w przypadku grup zwierzat z gatunku $win,
numery rejestracyjne gospodarstwa pochodzenia lub stada pochodzenia
oraz, w stosownych przypadkach, numery $wiadectw zdrowia,

— wykaz wszystkich zmian gospodarstw dla kazdej sztuki bydta, poczy-
najac od gospodarstwa urodzenia lub gospodarstwa przywozu, w przy-
padku zwierzat przywozonych z panstw trzecich; w przypadku grup
Swin — numer rejestracyjny ostatniego gospodarstwa lub ostatniego
stada, a dla zwierzat przywozonych z panstw trzecich — numer gospo-
darstwa przywozu.

Powyzsze dane szczegétowe beda przechowywane w bazie danych przez
okres trzech kolejnych lat od padnigcia lub uboju danej sztuki bydta lub
przez okres trzech kolejnych lat od chwili wprowadzenia wpisu do
rejestru, w przypadku rejestru trzody chlewnej.

Jednakze, w odniesieniu do trzody chlewnej stosuje si¢ jedynie ust. 2 i 3.

4. Wszyscy uczestnicy sieci nadzoru, inni niz ci przewidziani w 3A i B, odpo-
wiadaja przed wlasciwym organem. Wiasciwy organ w kazdym Panstwie Czton-
kowskim jest odpowiedzialny za budowe sieci i wykonuje regularne kontrole
majace na celu zapewnienie poprawnego dzialania tej sieci.

5. Panstwa Czlonkowskie, ktore wprowadzaja system sieci nadzoru opisany w
ust. 14, dzialajacy przynajmniej od 12 miesigcy, sktadaja do Komisji wniosek o
zatwierdzenie, zgodnie z procedura przewidziana w art. 17.

W tym celu Komisja bada dokumentacj¢ przedtozona przez Panstwa Czlonkow-
skie.
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Eksperci Komisji zatwierdzaja przedmiotowe systemy za pomoca systemu
audytow. Jezeli wynik kontroli jest korzystny, Komisja w terminie 90 dni od
otrzymania wniosku o zatwierdzenie sporzadza sprawozdanie do Naukowego
Komitetu Weterynaryjnego wraz z odpowiednimi wnioskami.

W przypadku powtarzajacych si¢ naruszen, zatwierdzenie systemu sieci nadzoru
moze zosta¢ zawieszone, na wniosek Komisji albo jednego lub wielu Panstw
Czlonkowskich zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 17.

6. Panstwom Czlonkowskim, ktore wprowadzily na calym swoim terytorium
uznany system sieci nadzoru ustanowiony w niniejszym artykule, zezwala si¢ na
niestosowanie przepisow okreslonych w art. 3 ust. 2 lit. a) tiret drugie, w odnie-
sieniu do przewozow zwierzat okreslonych w niniejszej dyrektywie, w obrgbie
ich wlasnego terytorium.

7. Nie poézniej niz w dniu 31 grudnia 1999 r., Rada dokona weryfikacji prze-
pisow niniejszego artykulu w $wietle uzyskanego doswiadczenia, stanowiac
kwalifikowana wigkszo$cia na podstawie sprawozdania Komisji oraz wnioskow,
w celu ich uaktualnienia i wprowadzenia zmian oraz, w miar¢ potrzeby, ich
rozszerzenia na wszystkie Panstwa Cztonkowskie.

8.  Finansowanie systemu sieci nadzoru zostanie pokryte w ramach rewizji
zalacznika B do dyrektywy 85/73/EWG ('), zgodnie z przepisami ustanowionymi
w art. 8 dyrektywy 96/43/WE.

Artykut 15

1. Panstwa Czlonkowskie podejma wlasciwe $rodki szczegdlne, w celu karania
wszelkich przypadkéw naruszenia przepisow niniejszej dyrektywy przez osoby
fizyczne lub prawne.

2. Jezeli potwierdzone zostanie, ze przepisy niniejszej dyrektywy nie sa lub
nie byly stosowane, wiasciwy organ na miejscu, gdzie takie naruszenie zostalo
stwierdzone, podejmie wszelkie niezbedne $rodki w celu ochrony zdrowia zwie-
rzat i zapobieganiu rozprzestrzenianiu si¢ choroby.

W zaleznosci od okolicznosci, takie dziatania wlasciwego organu moga obej-
mowa¢ srodki niezbedne do:

a) zakonczenia podrézy lub odestania zwierzat do ich miejsca wysytki najbar-
dziej bezposrednia droga, o ile takie dziatanie nie spowoduje dalszego nara-
zania stanu zdrowia lub dobrostanu zwierzat;

b) zorganizowania miejsca umozliwiajacego trzymanie zwierzat w odpowiednich
warunkach i odpowiedniej opieki w przypadku przerwania podrozy;

c) zorganizowania uboju zwierzat. Przeznaczenie i wykorzystanie tych zwierzat
po uboju powinno zosta¢ uregulowane:

— zgodnie z przepisami dyrektywy 64/433/EWG (%), lub

— zgodnie z przepisami dyrektywy 90/667/EWG, w przypadku niemozli-
wosci ustalenia stanu zdrowia zwierzat lub jezeli moga one stanowic
zagrozenie dla zdrowia zwierzat lub zdrowia publicznego. Jednakze, w
przypadku zastosowania przepisow dyrektywy 90/667/EWG, wilascicie-
lowi lub jego agentowi mozna przyzna¢ okres na uregulowanie spraw
przed zastosowaniem ostatniej mozliwosci. W tym przypadku stosuje sig
przepisy ust. 3 niniejszego artykutu.

3. Wladciwy organ Panstwa Czlonkowskiego przeznaczenia niezwlocznie
zawiadamia wiasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego pochodzenia o stwier-
dzeniu jakichkolwiek przypadkow naruszenia przepiséw niniejszej dyrektywy.

Zgodnie z przepisami ustanowionymi w dyrektywie 89/608/EWG, Panstwa
Cztonkowskie zobowiazane sa dostarcza¢ wzajemnej pomocy w stosowaniu
niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci w celu zapewnienia zgodnosci z przepi-
sami ustanowionymi w niniejszym artykule.

4. Niniejszy artykul nie ma wpltywu na krajowe przepisy w zakresie stoso-
wania sankcji karnych.

Artykul 16

1. Zalaczniki A, D (rozdziat I), E i F sa zmieniane przez Radg, stanowiaca
wigkszoscig kwalifikowana na wniosek Komisji, w szczegdlnosci w zakresie ich
dostosowania do postegpu technologicznego i naukowego.

Zataczniki B, C i D (rozdziat II) sa zmieniane przez Komisj¢ zgodnie z procedura
przewidziana w art. 17.

() Dz.U. L 32 z 5.2.1985, str. 14. Dyrektywa zmieniona przez dyrektywe 96/43/EWG (Dz.
U. L 162 z 1.7.1996, str. 1).

(® Dz.U. 121 z 29.7.1964, str. 2012/64. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrektyweg
95/234/WE (Dz.U. L 243 z 11.10.1995, str. 7).
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Jednakze:

a) przed dniem 1 lipca 1997 r., Komisja przedtozy Radzie wniosek dotyczacy
zmiany zatacznikéw A i1 D (rozdziat I), w celu ich uaktualnienia oraz, w razie
koniecznosci,zastosuje t¢ sama procedurg do zalacznika F. Rada podejmie
decyzje w sprawie tych wnioskow wigkszoscia kwalifikowana do dnia 1
stycznia 1998 r.;

b) przed dniem 30 czerwca 1998 r., Komisja, zgodnie z procedura ustanowiong
w art. 17 oraz na podstawie opinii Naukowego Komitetu Weterynaryjnego,
uaktualni i wprowadzi ewentualne zmiany zatacznikéw B, C i D (rozdziat II),
w celu dostosowania ich do postgpu naukowego.

2. Nie pdzniej niz dnia 31 grudnia 1999 r., Rada zweryfikuje przepisy niniej-
szej dyrektywy w $wietle uzyskanego doswiadczenia, stanowiac wigkszoscia
kwalifikowana na podstawie sprawozdania sporzadzonego przez Komisjg i zata-
czonych do niego wnioskow, w celu wprowadzenia zmian i ich uaktualnienia,
aby byly zgodne z zasadami ustanowionymi w zakresie wprowadzenia rynku
wewngtrznego.

Artykut 17

W przypadku odniesienia do procedury przewidzianej w niniejszym artykule,
Naukowy Komitet Weterynaryjny powotany na mocy decyzji 68/361/EWG (')
dzialta w poszanowaniu zasad ustanowionych w art. 18 dyrektywy 89/662/
EWG (®.

Artykut 18

Panstwa Czlonkowskie, ktore nie wprowadzily zatwierdzonego systemu sieci
nadzoru, zapewnig, aby komputerowa baza danych zgodna z przepisami ustano-
wionymi w art. 14 byla w pelni gotowa do dziatania z dniem 31 grudnia 1999 r.

Artykut 19

Zasady ustanowione w dyrektywie 90/425/EWG maja w szczeg6lnosei zastoso-
wanie do kontroli w miejscu pochodzenia, do organizacji i kontynuacji kontroli
przeprowadzanych przez kraj przeznaczenia oraz do wprowadzanych srodkow
ochronnych.

Artykut 20

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

(") Dz.U. L 255 z 18.10.1968, str. 23.
(®» Dz.U. L 395 z 30.12.1989, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrektyweg
92/118/EWG (Dz.U. L 62 z 15.3.1993, str. 49).
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ZALACZNIK A

1. Stado bydla oficjalnie uznane za wolne od gruzlicy
1. Stado bydta zostaje oficjalnie uznane za wolne od gruzlicy, jezeli:
a) zadne ze zwierzat nie wykazuje klinicznych objawow gruzlicy;

b) wszystkie zwierzgta majace wigcej niz sze$¢ tygodni wykazaly nega-
tywny wynik na tuberkulinizacj¢ $rodskorna wykonana zgodnie z
zalacznikiem B, przy czym pierwsza proba zostala wykonana sze$c
miesigcy po wyeliminowaniu wszelkich zakazen stada, a druga sze$¢
miesigcy pozniej, lub, jezeli stado bylo utworzone ze zwierzat pocho-
dzacych ze stad oficjalnie uznanych za wolne od gruzlicy, pierwsza
probe wykonuje si¢ najpozniej 60 dni po potaczeniu stada, natomiast
druga proba nie jest wymagana;

¢) po zakonczeniu pierwszej proby okreslonej w lit. b), zadna sztuka bydta
majaca wigcej niz sze$¢ tygodni nie zostala przytaczona do stada, chyba
ze wykazata wynik negatywny po przeprowadzeniu $rodskornej proby
tuberkulinowej wykonanej i ocenionej zgodnie z zalacznikiem B, prze-
prowadzonej na 30 dni przed przytaczeniem lub 30 dni po przytaczeniu
zwierzecia do stada.

Proba ta nie jest konieczna w Panstwach Cztonkowskich lub regionach
Panstw Czlonkowskich, w ktorych odsetek bydta zakazonego gruzlica
wynosi nie wigcej niz 0,2 %, lub jezeli zwierzg pochodzi ze stada
oficjalnie uznanego za wolne od gruzlicy.

2. Stado bydta zachowuje status oficjalnie uznanego za wolne od gruzlicy,
jezeli:

a) nadal spelnia warunki wyszczegdlnione w ust. 1 lit. a) i ¢);

b) wszystkie zwierzgta przyjmowane do gospodarstwa pochodza ze stad
oficjalnie uznanych za wolne od gruzlicy;

c) wszystkie zwierzgta w gospodarstwie, z wyjatkiem cielat majacych
mniej niz sze$¢ tygodni urodzonych w gospodarstwie, poddawane sa
corocznie rutynowej probie tuberkulinowej zgodnie z zatacznikiem B.

Jednakze, Komisja, zgodnie z procedura przewidziana w art. 17 moze
zmieni¢ czgstotliwo$¢ rutynowych badan dla danego Panstwa Czlon-
kowskiego lub czegsci Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym wszystkie
stada bydta objgte sa urzgdowymi dziataniami majacymi na celu zwal-
czanie gruzlicy, w nastgpujacy sposob:

— jezeli odsetek stad bydila zakazonych gruzlica nie przekracza
$rednio 1 % w ciagu dwoch ostatnich rocznych okresow kontrol-
nych, przerwa migdzy rutynowymi badaniami stada moze zostaé
zwiekszona do dwoch lat,

— jezeli odsetek stad bydila zakazonego gruzlica nie przekracza
$rednio 0,2 % w ciagu dwoch ostatnich dwuletnich okresow
kontrolnych, przerwa migdzy rutynowymi badaniami stada moze
zosta¢ zwigkszona do trzech lat,

— jezeli odsetek stad bydla zakazonego gruzlica nie przekracza
$rednio 0,1 % w ciagu dwoéch ostatnich trzyletnich okreséw kontrol-
nych, przerwa migdzy rutynowymi badaniami stada moze zosta¢
zwigkszona do czterech lat, i/lub wiek, w ktorym zwierzgta maja
by¢ poddane badaniom moze zosta¢ zwigkszony do 24 miesigcy.

Komisja moze rowniez, zgodnie z art. 17, podja¢ decyzjg o zwigk-
szeniu czgstotliwosci rutynowych prob tuberkulinowych, jezeli czgstot-
liwos¢ wystgpowania choroby wydaje si¢ podwyzszona.

Jezeli Panstwo Czlonkowskie posiada system identyfikacji i rejestracji
bydla, na podstawie ktorego mozna zidentyfikowa¢ stada pochodzenia i
stada przejsciowe, a odsetek zakazonych stad nie przekracza $rednio
0,1 % w ciagu dwoch ostatnich okresow kontrolnych, moze ono
zrezygnowac z corocznych prob tuberkulinowych, z zastrzezeniem, ze:

1) przed przylaczeniem do stada, wszystkie sztuki bydta poddane
zostaly $rodskornej probie tuberkulinowej i wykazaty wynik nega-
tywny;

2) wszystkie sztuki bydia po uboju badane sa pod katem zmian choro-
bowych wywotanych gruzlica, a probki zakazonych tkanek wysy-
tane sa do analizy bakteriologicznej w celu wykrycia bakterii gruz-
licy.

3. Status stada oficjalnie uznanego za wolne od gruzlicy moze zosta¢ zawie-
szony, jezeli:

a) niespetnione zostaly warunki wyszczegdlnione w pkt 2;
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b) uznano, Ze rutynowa proba tuberkulinowa data pozytywny u zwierzgcia
lub zostala u niego zdiagnozowana gruzlica podczas rutynowego
badania poubojowego.

W takich przypadkach, status stada pozostanie zawieszony do czasu,
gdy wszystkie pozostale zwierzgta majace wigcej niz sze$¢ tygodni
wykaza wynik negatywny na co najmniej dwie $rodskorne proby tuber-
kulinowe wykonane zgodnie z zalacznikiem B, przy czym pierwsza
probe przeprowadza si¢ co najmniej dwa miesiace po wyeliminowaniu
chorego zwierzecia z gospodarstwa, a druga co najmniej 42 dni po
pierwszej.

Niemniej jednak, w drodze odstgpstwa, jezeli podczas rutynowego
badania stada jedno lub wigcej zwierzat wykaze pozytywny wynik
proby tuberkulinowej, a uwaza sig, ze gruzlica nie jest przyczyna
takiego odczynu, podejrzewany przypadek gruzlicy powinien zostaé
szczegdtowo zbadany, wiacznie z odszukaniem i badaniem stada, w
ktorym zwierzg przebywalo w czasie badan oraz wszelkich innych
uprzednich stad, jezeli wlasciwy organ uzna to za konieczne, jak
rowniez ze wszelkimi badaniami, wiacznie z badaniami poubojowymi i
laboratoryjnymi.

W czasie wykonywania tych badan, status stada oficjalnie uznanego za
wolne od gruzlicy pozostanie zawieszony do czasu, az badania i proby
laboratoryjne lub proby tuberkulinowe wyklucza wystgpowanie gruz-
licy bydta. Jezeli wystgpowanie gruzlicy nie zostanie potwierdzone,
status stada moze zosta¢ przywrocony.

Jednakze, w przypadku gdyby proba rutynowa wyszczegdlniona w ust.
2 lit. c¢) nie zostala wykonana terminowo, status stada nie zostanie
zawieszony, o ile proba zostanie wykonana nie pézniej niz 60 dni od
uptywu terminu, kiedy powinna by¢ przeprowadzona, a nastgpne proby
beda wykonywane zgodnie z pierwotnym harmonogramem;

c) w stadzie znajduja si¢ zwierzgta o niewyjasnionym statusie, zgodnie z
opisem w zataczniku B pkt 32. W tym przypadku status stada pozos-
tanie zawieszony do czasu wyjasnienia statusu zwierzgcia.

4. Panstwo Czlonkowskie lub czgs¢ Panstwa Czlonkowskiego moga zostaé
uznane za oficjalnie wolne od gruzlicy zgodnie z procedura ustanowiona
w art. 17, jezeli spelniaja nastgpujace warunki:

a) odsetek zakazonych stad bydta nie przekracza 0,01 % przez sze$¢ kolej-
nych lat i co najmniej 99,9 % stad zostalo zgloszonych jako oficjalnie
wolne od gruzlicy przez 10 lat;

b) istnieje system identyfikacji umozliwiajacy identyfikacjg stad pocho-
dzenia i stad przejsciowych dla kazdej sztuki bydta;

c) wszystkie sztuki bydta po uboju poddawane sa obowiazkowym bada-
niom poubojowym wykonywanym przez urzgdowego lekarza wetery-
narii;

d

N

wszystkie podejrzewane przypadki gruzlicy musza zosta¢ szczegétowo
zbadane, wlacznie z odszukaniem i badaniem stad pochodzenia i stad
przejsciowych oraz wykonaniem odpowiednich badaf laboratoryjnych.
W czasie wykonywania tych badan, status stada oficjalnie uznanego za
wolne od gruzlicy pozostanie zawieszony do czasu, az badania i proby
laboratoryjne lub proby tuberkulinowe wyklucza wystgpowanie gruz-
licy bydta.

5. Panstwo Czlonkowskie lub czg¢§¢ Panstwa Czlonkowskiego zachowa status
oficjalnie wolnego od gruzlicy, jezeli:
a) nadal spelniane s warunki 4 lit. a)—d);

b) w przypadku potwierdzenia przypadku gruzlicy, stado pochodzenia i
stado przej$ciowe traci status oficjalnie wolnego od gruzlicy;

C

~

status stada oficjalnie wolnego od gruzlicy, w przypadku stad, w
ktorych stwierdzono wystgpowanie gruzlicy, zostaje uchylony do czasu:

— uboju wszystkich zwierzat podejrzanych o zakazenie;
— dezynfekcji budynkow i urzadzen;

— gdy wszystkie pozostate sztuki bydla majace mniej niz szesé
tygodni wykaza negatywny wynik na co najmniej dwie oficjalne
proby srodskorne wykonane zgodnie z zatacznikiem B, przy czym
pierwsza ma zosta¢ wykonana co najmniej sze$S¢ miesigcy po
usunigciu zakazonych zwierzat, a druga szes¢ miesigcy po pierw-
szej.

6. Jezeli istnieja dowody na znaczna zmiang sytuacji w zakresie gruzlicy w
Panstwie Czlonkowskim lub w czgsci Panstwa Czlonkowskiego, ktore
byly oficjalnie uznane za wolne od gruzlicy, Komisja moze zgodnie z
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procedura okreslona z art. 17 zadecydowa¢ o zawieszeniu lub uchyleniu
statusu i zada¢ wykonania wigkszej liczby prob tuberkulinowych, zgodnie
z harmonogramem w ust. 2 lit. c).

II. Stada oficjalnie uznane za wolne od brucelozy i stada wolne od brucelozy

Do celéw niniejszej sekcji ,,bydlo” oznacza wszystkie sztuki bydta z wyjat-
kiem zwierzat pici meskiej, wykastrowanych przed osiagnigciem czterech
miesigcy.

1. Stado zostaje oficjalnie uznane za wolne od brucelozy, jezeli:

a) nie znajduje si¢ w nim bydto zaszczepione przeciwko brucelozie, z
wyjatkiem zwierzat plci zenskiej zaszczepionych co najmniej trzy lata
wezesniej;

b) zadna ze sztuk bydla nie wykazywata klinicznych objawéw brucelozy
przez co najmniej sze$¢ miesigcy;

c) wszystkie sztuki bydla majacego wigecej niz 12 miesigcy zostaly
poddane jednej z ponizszych procedur badawczych wykazujac nega-
tywne wyniki, zgodnie z zatacznikiem C:

i) dwie proby seroaglutynacji wykonane w odstgpie co najmniej
trzech, lecz nie wigcej niz 12 miesigcy;

ii) trzy proby pierécieniowe, wykonane w odstgpach co najmniej
trzech miesigcy, w sze$¢ tygodni po ktérych wykonano probe
seroaglutynacji;

iii) dwie proby ze zbuforowanym antygenem bruceli, wykonane w
odstgpie co najmniej trzech, lecz nie wigcej niz 12 miesigcy;

iv) dwie proby mikroaglutynacji, wykonane w odstgpie co najmniej
trzech, lecz nie wigcej niz 12 miesigey.

2. Stado bydta zachowuje status oficjalnie uznanego za wolne od brucelozy,
jezeli:

a) poddawane jest corocznie jednej z ponizszych procedur badawczych,
wykazujac wynik negatywny, zgodnie z zatacznikiem C:

i) trzy proby pierscieniowe wykonane w odstgpach co najmniej trzech
miesigcy;

ii) trzy analizy mleka Elisa, wykonane w odstgpach co najmniej trzech
miesigey;

iii) dwie proby pierscieniowe wykonane w odstgpie co najmniej trzech
miesigcy, po ktorych przeprowadza si¢ probg serologiczna, sze$¢
tygodni pozniej;

iv) dwie analizy mleka Elisa, wykonane w odstgpach co najmniej
trzech miesigcy, po ktorych przeprowadza si¢ probg serologiczna,
sze$¢ tygodni pozniej;

v) dwie proby serologiczne, wykonane w odstgpach co najmniej
trzech miesigey, lecz nie wigcej niz szeSciu miesigcy.

Jednakze, zgodnie z procedura przewidziang w art. 17, w przypadku
Panstwa Czlonkowskiego lub czgéci Panstwa Czlonkowskiego, ktore
nie sg oficjalnie uznane za wolne od brucelozy, lecz w ktorych
wszystkie stada bydia sa objete urzgdowymi dziataniami majacymi na
celu zwalczanie brucelozy, Komisja moze zmieni¢ czgstotliwo$¢ badan
rutynowych w nastgpujacy sposob:

— jezeli nie wigeej niz 1 % stad jest zakazonych, moze wystarczy¢
przeprowadzenie corocznych dwoch prob pierScieniowych lub
dwoch analiz mleka Elisa w odstgpie co najmniej sze$ciu miesigcy,
Iub jednej proby serologicznej;

— jezeli co najmniej 99,8 % stad zostato oficjalnie uznanych za wolne
od brucelozy przez co najmniej cztery lata, odstgp migdzy probami
moze zosta¢ wydtuzony do dwoch lat, a proby musza obejmowad
jedna z prob serologicznych okreslonych w ust. 7 lit. a);

b) wszystkie sztuki bydla wprowadzone do stada pochodza ze stad
oficjalnie uznanych za wolne od brucelozy oraz, w przypadku sztuk
bydta majacego wigcej niz 12 miesigcy poddanych probie seroagluty-
nacji zgodnie z zatacznikiem C w ciagu 30 dni przed przylaczeniem do
stada, wykazuja miano brucelozy ponizej 30 IU aglutynacji na ml.

Niemniej jednak, przeprowadzanie proby seroaglutynacji opisanej w lit.
b) nie musi by¢ wymagane w przypadku Panstw Czlonkowskich lub
regionow Panstwa Czlonkowskiego, w ktorych odsetek stad bydta
zakazonych bruceloza nie przekracza 0,2 % przez co najmniej dwa lata,
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a zwierzg pochodzi ze stada oficjalnie uznanego za wolne od brucelozy
w danym Panstwie Czlonkowskim lub regionie i podczas transportu nie
mialo kontaktu z bydlem o nizszym statusie;

niezaleznie od przepisow lit. b), sztuki bydla pochodzace ze stada
wolnego od brucelozy moga zosta¢ przylaczone do stada oficjalnie
uznanego za wolne od brucelozy, jezeli maja one co najmniej 18
miesigcy oraz jezeli zostaly zaszczepione przeciwko brucelozie, a
szczepienie bylo wykonane co najmniej rok wczesniej.

C

~

Zwierzeta te, na 30 dni przed przylaczeniem ich do stada, musza wyka-
zywaé¢ miano brucelozy ponizej 30 j.m. aglutynacji na ml, a wynik
proby na wiazanie dopetniacza musi by¢ negatywny, przy czym obie
proby przeprowadza si¢ zgodnie z zatacznikiem C.

Jezeli jednak sztuka bydta ze stada wolnego od brucelozy jest wprowa-
dzana do stada oficjalnie uznanego za wolne od brucelozy zgodnie z
niniejszymi przepisami, stado takie uwaza si¢ za wolne od brucelozy
przez okres dwoch lat od daty przytaczenia do niego danego zwie-
rzgcia.

3. Status stada oficjalnie uznanego za wolne od brucelozy moze zosta¢ zawie-
szony lub uchylony, jezeli:

a) niespetnione zostaty warunki wyszczeg6lnione w ust. 11 2; lub

b) na podstawie badan laboratoryjnych lub z przyczyn klinicznych, jedna
lub wigcej sztuk bydta jest podejrzewana o brucelozg.

Jezeli jedna lub wigksza liczba sztuk bydta w stadzie oficjalnie uznanym
za wolne od brucelozy jest podejrzewana o brucelozg, status stada moze
zosta¢ raczej zawieszony, a nie uchylony, jezeli zwierz¢ lub zwierzeta
zostang niezwlocznie wyeliminowane lub odizolowane.

W przypadku usunigcia zwierzgcia zawieszenie moze zosta¢ uchylone,
jezeli dwie proby seroaglutynacji, wykonane zgodnie z zaltacznikiem C na
wszystkich zwierzgtach stada w wieku powyzej 12 miesigey, wykaza
miano ponizej 30 j.m. aglutynacji na ml. Pierwsza proba powinna zosta¢
wykonana co najmniej 30 dni od dnia usunigcia zwierzgeia, a druga co
najmniej 60 dni poznie;j.

W przypadku odizolowania zwierzecia, moze ono zostaé ponownie przyla-
czone do stada i status stada moze zosta¢ przywrocone, jezeli konsek-
wentnie wykazuje miano seroaglutynacji ponizej 30 j.m. aglutynacji na ml,
a wynik odczynu wiazania dopelniacza jest negatywny, przy czym obie
proby przeprowadza si¢ zgodnie z zatacznikiem C.

Jezeli na podstawie badan laboratoryjnych lub epidemiologicznych
potwierdzona zostanie obecnos$¢ brucelozy w stadzie, status tego stada nie
zostanie przywrocony do czasu, gdy wszystkie zwierzgta cigzarne w chwili
pojawienia si¢ choroby wykazuja negatywny wynik na powyzsze proby,
przy czym ostatnia probg wykonuje si¢ co najmniej 21 dni po ocieleniu.

4. Stado bydta jest wolne od brucelozy, jezeli spelnia warunki opisane w ust.
1 lit. a), b) i ¢), z nastgpujacymi wyjatkami:

i) bydlo plci zenskiej moze zosta¢ zaszczepione:

— przed osiagnigciem sze$ciu miesigey, szczepionka zawierajaca
zywy szczep 19 lub innymi szczepionkami zatwierdzonymi
zgodnie z procedura przewidziana w art. 17, lub

— przed osiagnigciem 15 miesigcy, szczepionka wspomagajaca,
zawierajaca zabite drobnoustroje 45/20, ktora zostala oficjalnie
zbadana i zatwierdzona;

ii) bydlo w wieku ponizej 30 miesigcy, ktore byto szczepione szczepionka
zawierajaca zywy szczep 19 moze wykazywa¢ wynik testu seroagluty-
nacji powyzej 30 j.m., lecz ponizej 80 j.m. aglutynacji na ml, o ile
odczyn wiazania dopeliacza wykazal wynik ponizej 30 jednostek
EWG w przypadku zwierzat plci zenskiej szczepionych nie poézniej niz
12 miesigcy wezesniej lub 20 jednostek EWG w pozostatych przypad-
kach;

iii) oprécz prob wymienionych w ust. 1 lit. c), zatwierdzone zostana
rébwniez ponizsze metody badania w celu nadania stadu statusu
wolnego od brucelozy;

a) dwie proby ze zbuforowanym antygenem bruceli, wykonane w
odstgpie co najmniej 3, lecz nie wigeej niz 12 miesigey;

b) dwie proby mikroaglutynacji, wykonane w odstgpie co najmniej
trzech, lecz nie wigcej niz 12 miesigey, zgodnie z przepisami
zatacznika C.

5. Stado bydta zachowa status wolnego od brucelozy, jezeli:
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i) poddawane jest jednej z metod badan wymienionych w ust. 2 lit. a),
ii) bydto przylaczane do stada spetnia wymogi ust. 2 lit. b); lub

— pochodzi ze stad posiadajacych status wolnych od brucelozy oraz w
przypadku bydta w wieku powyzej 12 miesigcy poddanego serolo-
gicznemu testowi aglutynacji w ciagu 30 dni przed przylaczeniem
do stada, wykaze wynik ponizej 30 j.m. aglutynacji na ml, a wynik
odczynu wiazania dopelniacza, wykonanego zgodnie z zalaczni-
kiem C, bedzie negatywny, lub

— pochodzi ze stad posiadajacych status wolnych od brucelozy, ma
mniej niz 30 miesigcy i bylo zaszczepione szczepionka zawierajaca
zywy szczep 19; moze ono wykaza¢ wynik serologicznego testu
aglutynacji powyzej 30 j.m., lecz ponizej 80 j.m. na ml, o ile proba
na wiazanie dopelniacza data wynik ponizej 30 jednostek EWG w
przypadku zwierzat pici zenskiej szczepionych nie pozniej niz 12
miesigcy wezesniej, lub 20 jednostek EWG w pozostatych przypad-
kach.

6. Status stada wolnego od brucelozy moze zosta¢ zawieszony lub uchylony,
jezeli:

a) niespetnione zostaly warunki wyszczegdlnione w ust. 4 i 5, lub

b) na podstawie badan laboratoryjnych lub z przyczyn klinicznych, jedna
lub wigcej sztuk bydta sa podejrzewane o brucelozg.

Jezeli jedna lub wigcej sztuk bydla, majacego wigcej niz 30 miesigcy, w
stadzie oficjalnie uznanym za wolne od brucelozy jest podejrzewanych o
brucelozg, status stada moze zosta¢ raczej zawieszony, a nie uchylony,
jezeli zwierze lub zwierzgta zostana niezwlocznie usunigte lub odizolo-
wane.

W przypadku usunigcia zwierzgeia, zawieszenie moze zosta¢ odwotane,
jezeli dwa testy seroaglutynacji, wykonane zgodnie z zalacznikiem C na
wszystkich pozostatych zwierzgtach stada w wieku powyzej 12 miesigey,
wykaza miano ponizej 30 j.m. aglutynacji na ml. Pierwsza proba powinna
zosta¢ wykonana co najmniej 30 dni od usunigcia zwierzgeia, a druga co
najmniej 60 dni poznie;.

Jezeli zwierzg zostalo odizolowane, moze ono zostaé ponownie przyla-
czone do stada i status stada moze zosta¢ przywrocony, jezeli konsek-
wentnie wykazuje miano seroaglutynacji ponizej 30 j.m. aglutynacji na ml,
a wynik odczynu wiazania dopeliacza jest negatywny, przy czym obie
proby przeprowadza si¢ zgodnie z zatacznikiem C.

Jezeli na podstawie badan laboratoryjnych Iub epidemiologicznych
potwierdzona zostanie obecnos$¢ brucelozy w stadzie, status tego stada nie
zostanie przywrocony do czasu, gdy wszystkie zwierzgta cigzarne w chwili
pojawienia si¢ choroby wykaza negatywny wynik powyzszych prob, przy
czym ostatnig probg wykonuje si¢ co najmniej 21 dni po ocieleniu.

7. Region Panstwa Cztonkowskiego moze zosta¢ ogloszony jako oficjalnie
wolny od brucelozy zgodnie z procedura opisana w art. 17, jezeli spetnia
nastgpujace warunki:

a) nie zarejestrowano przypadku poronienia wywolanego bruceloza w
ciagu ostatnich trzech lat oraz co najmniej 99,8 % stad bylo oficjalnie
uznanych za wolne od brucelozy przez 10 lat;

b) istnieje system identyfikacji umozliwiajacy identyfikacj¢ stad pocho-
dzenia i stad przejSciowych dla kazdej sztuki bydta.

8. Z zastrzezeniem przepisow pkt 9, region ogloszony jako oficjalnie wolny
od brucelozy zachowa swdj status, jezeli wszystkie sztuki bydta w wieku
powyzej 24 miesigcy beda poddawane co najmniej dwom probom pierscie-
niowym oraz jednej probie serologicznej co 3 lata. W przypadku wyka-
zania wyniku pozytywnego stosuje sig¢ przepisy pkt 6.

9. Region ogloszony jako oficjalnie wolny od brucelozy zobowiazany jest
zglasza¢ Komisji wszystkie przypadki brucelozy. Komisja, zgodnie z
procedura przewidziana w art. 17, moze wnioskowa¢ o zawieszenie lub
uchylenie statusu regionu oraz moze zazada¢ wykonania rutynowych prob
na obecno$¢ brucelozy, zgodnie z harmonogramem podanym w ust. 2.

10. Panstwo Cztonkowskie moze zosta¢ ogloszone jako oficjalnie wolne od
brucelozy zgodnie z procedura opisang w art. 17, jezeli spetnia nastgpu-
jace warunki:

a) nie zarejestrowano przypadku poronienia wywolanego bruceloza w
ciggu ostatnich trzech lat oraz co najmniej 99,8 % stad byto oficjalnie
uznanych za wolne od brucelozy przez 10 lat;
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12.

13.

b) istnieje system identyfikacji umozliwiajacy identyfikacj¢ stad pocho-
dzenia i stad przejsciowych dla kazdej sztuki bydta.

. Panstwo Cztonkowskie oficjalnie uznane za wolne od brucelozy zachowa

swoj status, jezeli:

— kazda sztuka bydta podejrzewana o zakazenie bruceloza jest zgtaszana
do wlasciwego organu i poddawana jest urzgdowym badaniom na
obecno$¢ brucelozy, obejmujacym co najmniej dwie serologiczne
proby krwi, wiacznie z odczynem wiazania dopelniacza, oraz mikro-
biologiczne badanie odpowiednich probek pobranych w przypadku
poronienia,

— przez okres wystgpowania podejrzenia, trwajacy do czasu uzyskania
negatywnych wynikow prob przewidzianych w tiret pierwszym, status
stada pochodzenia lub stada przej$ciowego, oficjalnie uznanego za
wolne od brucelozy, zostanie zawieszony,

— w przypadku wyniku pozytywnego stosuje si¢ przepisy pkt 6.

Panstwo Cztonkowskie oficjalnie uznane za wolne od brucelozy zobowia-
zane jest zglasza¢ Komisji wszystkie przypadki brucelozy. Komisja,
zgodnie z procedura okreslona w art. 17, moze wnioskowa¢ o zawie-
szenie lub uchylenie statusu regionu oraz moze zada¢ wykonania rutyno-
wych prob na obecnos$¢ brucelozy, zgodnie z harmonogramem podanym
w ust. 2.

a) a) Do celow sekcji 11, proba serologiczna oznacza probe aglutynaciji
surowicy, probg ze zbuforowanym antygenem bruceli, odczyn
wiazania dopelniacza, probg aglutynacji osocza, probeg pierScieniowa
osocza, probe mikroaglutynacji lub indywidualna analiza krwi Elisa,
zgodnie z opisem zamieszczonym w zataczniku C.

b) W przypadku wykonywania prob pierscieniowych w zbiornikach,
liczba tych prob okre§lona w niniejszym zataczniku powinna zosta¢
podwojona, a odstgpy migdzy probami powinny zosta¢ skrécone o
potowe.
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ZALACZNIK B

(NORMY PRODUKCJI I STOSOWANIA BYDLECYCH 1 PTASICH

9.

10.

I1.

12.

TUBERKULIN)

. Proby tuberkulinowe nadzorowane urzgdowo wykonuje si¢ za pomoca tuber-

kulin PPD i HCSM.

. Robocze wzorce producenta, stosowane do kontroli bydlgcych tuberkulin PPD

i HCSM musza by¢ wykalibrowane we wspolnotowych jednostkach tuberkuli-
nowych (CTU), za pomoca proby biologicznej wzgledem wilasciwej normy
EWG w odniesieniu do tuberkuliny.

. Robocze wzorce producenta stosowane do kontroli ptasich tuberkulin musza

zosta¢ wykalibrowane w jednostkach migdzynarodowych, za pomoca proby
biologicznej wzgledem normy EWG dla PPD w tuberkulinie ptasie;j.

. Wzorzec EWG dla tuberkuliny bydlgcej PPD wytwarzany jest przez Instituut

voor Dierhouderij en Diergezondheid (ID-DLO), Lelystad, Niderlandy.

. Wzorzec EWG dla bydlgcej tuberkuliny HCSM jest wytwarzany przez Institut

Pasteur, Paryz, Francja.

. Wzorzec EWG dla tuberkuliny ptasiej jest wytwarzany przez Veterinary Labo-

ratory Agency, Addlestone, Weybridge, Anglia.

. Tuberkuliny bydlgce musza pochodzi¢ z jednego z ponizszych szczepow

Mycobacterium bovis:
a) ANS;
b) Vallee.

. Tuberkuliny ptasie musza pochodzi¢ z jednego z ponizszych szczepéw Myco-

bacterium avium:

a) D4ER;

b) TB56.

pH tuberkulin musi wynosi¢ migdzy 6,5 a 7,5.

Istnieje obowiazek wykazania, w sposob zadowalajacy dla instytutu publicz-
nego, odpowiedzialnego za wykonanie urzedowych testow tuberkulin, Ze
przeciwbakteryjne $rodki konserwujace oraz inne substancje dodawane do
tuberkulin nie wplywaja na pogorszenie bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu.

Ponizej podano maksymalne dopuszczalne stgzenia fenolu i glicerolu:
a) fenol: 0,5 % v/v;
b) glicerol: 10 % v/v.

O ile tuberkuliny sa przechowywane w temperaturze migdzy 2 a 8 °C i chro-
nione przed $wiattem, moga one zosta¢ wykorzystane przed uptywem naste-
pujacych okreséw od ostatniej zadowalajacego testu mocy:

a) plynne tuberkuliny PPD: dwa lata,
liofilozowane tuberkuliny PPD: osiem lat;
b) tuberkuliny HCSM, rozcienczone: dwa lata.

Za przeprowadzanie urzedowych testow tuberkulin w poszczegoélnych
krajach odpowiedzialne sa nastgpujace panstwowe instytuty:

a) Niemcy: Paul-Ehrlich Institut, Frankfurt/Main;

b) Belgia: Instituut voor Hygiene en Epidemiologie, J. Wytsmanstraat 14,
B-1040 Bruksela;

¢) Francja: Laboratoire National des médicaments vétérinaires, Fougeres;
d) Wielkie Ksigstwo Luksemburga: instytut z kraju dostawcy;
e) Wiochy: Instituto Superiore di Sanita, Rzym;

f) Niderlandy: Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid (ID-DLO),
Lelystad;

g) Dania: Statens Veterinare Serumlaboratorium, Kopenhaga V;
h) Irlandia: instytut z kraju dostawcy;

i) Zjednoczone Krolestwo: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone,
Weybridge;

j) Grecja: Kévipo Kmnviapyydv Idpvpdtov Neomodrewg 25, 153 10 Adqva;

k) Hiszpania: Laboratorio de Sanidad y Produccion Animal de Granada;
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

1) Portugalia: Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria, Lizbona;
m) Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekdmpfung, Modling;

n) Finlandia: Eldinlddkintd — ja elintarvikelaitis, Helsinki-anstalten for vete-
rindrmedicin och livsmedel, Helsingfors;

0) Szwecja: Statens Veterindrmedicinska Anstalt, Uppsala.

Kazda seria tuberkulin w amputkach gotowych do uzycia musi zostaé
poddana testom urzedowym.

Tuberkuliny poddaje si¢ testom z wykorzystaniem metod biologicznych i
chemicznych.

Tuberkuliny musza by¢ sterylne. Testy sterylnosci wykonuje si¢ zgodnie z
zaleceniami farmakopei europejskiej.

Test na brak wlasciwosci toksycznych lub drazniacych wykonuje si¢ zgodnie
z zaleceniami farmakopei europejskiej.

Tuberkuliny musza zosta¢ poddane analizie chemicznej, w celu okreslenia
stezenia glicerolu 1/lub fenolu oraz stezenia innych srodkow konserwujacych,
jakie moga zosta¢ dodane.

Test na brak wrazliwosci na tuberkuling wykonuje si¢ zgodnie z zaleceniami
farmakopei europejskie;.

. Do badania mocy tuberkulin stosuje si¢ metody biologiczne. Metody te

muszg by¢ stosowane do tuberkulin HCSM 1 PPD; sa one oparte na porow-
naniu tuberkulin badanych z tuberkulinami standardowymi.

Zawarto$¢ biatka w tuberkulinie PPD ocenia si¢ za pomoca metody Kjel-
dahla. Azot przelicza si¢ na zawarto$¢ biatka w tuberkulinie przez pomno-
zenie uzyskanego wyniku przez 6,25.

Moc wzorca EWG dla bydlgcej HCSM wynosi 65000 wspolnotowych
jednostek tuberkulinowych (CTU) na ml, wzorzec jest dostgpny w amput-
kach zawierajacych 5 ml tuberkuliny.

Moc wzorca EWG dla bydlgcej PPD wynosi 50 000 wspolnotowych jedno-
stek tuberkulinowych (CTU) na mg PPD, liofilizowany wzorzec jest
dostgpny w amputkach zawierajacych 1,8 mg PPD, co oznacza, ze moc
0,00002 mg PPD jest rowna jednej wspolnotowej jednostce tuberkulinowe;.

Moc EWG dla ptasiej PPD wynosi 50000 jednostek migdzynarodowych (j.
m.) na mg suchej masy oczyszczonej pochodnej bialka, liofilizowany
wzorzec jest dostgpny w amputkach zawierajacych 10 mg PPD plus 26,3 mg
soli, co oznacza, ze moc 0,0000726 mg wzorca jest rowna jednej jednostce
migdzynarodowe;.

Moc tuberkulin przedstawianych przez producentow panstwowym instytutom
wymienionym w ust. 12 w celu wykonania testow bada si¢ za pomoca
metody biologicznej wzgledem wilasciwych norm wymienionych w ust. 2 i

a) Badania mocy na $winkach morskich

Do badania wykorzystuje si¢ albinotyczne $swinki morskie o wadze 400—
600 g. W chwili iniekcji tuberkuliny zwierzgta musza by¢ zdrowe. Do
kazdej proby wykorzystuje si¢ nie mniej niz osiem $winek morskich.
Probe wykonuje si¢ nie wczesniej niz po uplywie miesiaca od uwrazli-
wienia.

aa) Swinki morskie do badania tuberkulin bydlecych uwrazliwia si¢ w
nastgpujacy sposob:

1) iniekcja szczepu ANS zabitych termicznie Mycobacterium bovis,
w olejowym $rodku wspomagajacym;

2) iniekcja szczepu ANS zywych Mycobacterium bovis, w roztworze
soli fizjologicznej;

3) iniekcja szczepionki BCG.

bb) Do badania tuberkulin ptasich, $winki morskie uwrazliwia sig¢
poprzez iniekcj¢ 2 mg zabitych termicznie pratkow gruzlicy ptasiego
typu, zawieszonych w 0,5 ml sterylnej ptynnej parafiny lub poprzez
iniekcje zywych pratkow gruzlicy ptasiego typu w roztworze soli
fizjologicznej. Do tego celu stosuje si¢ szczep ptasi typu D4.

cc) kazda testowana tuberkulina powinna zostaé zbadana wzglgdem
tuberkuliny standardowej metoda proby srodskomej, z wykorzysta-
niem odpowiednio uwrazliwionych grup $winek morskich.

Kazdej $wince morskiej nalezy wycia¢ sier§¢ po obu stronach
tutowia. Proba polega na porownaniu odczyndow wywolanych szere-
giem $rodskornych iniekeji dawek nie wigkszych niz 0,2, ml rozcien-
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26.

27.

28.

29.

30.

czonej tuberkuliny standardowej w izotonicznym zbuforowanym
roztworze soli fizjologicznej zawierajacym 0,0005 % Tween 80 oraz
odpowiedniego szeregu iniekcji badanej tuberkuliny. Rozcienczenia
nalezy zaplanowaé w szeregu geometrycznym; $winki poddaje sig
iniekcji wedhug uktadu przypadkowego kwadratu lacinskiego (cztery
miejsca na kazdym boku o$miopunktowej proby). Srednice
odczyndéw w kazdym miejscu mierzy si¢ i rejestruje po 24 i 48 godzi-
nach.

Dla kazdej probki badanej tuberkuliny nalezy oszacowa¢ wzglgdna
moc w stosunku do wiasciwej normy, a jej granice zaufania nalezy
okresli¢ za pomoca metod statystycznych, stosujac jako metametry
Srednice odczynow i logarytm dawek. Badana tuberkuling bydlgca
ma akceptowalng moc, jezeli jej oszacowana moc w dawce bydlgcej
gwarantuje 2 000 wspolnotowych jednostek tuberkulinowych (okoto
25 %) dla bydta. Moc kazdej badanej tuberkuliny wyraza si¢ odpo-
wiednio we wspolnotowych jednostkach tuberkulinowych lub w
jednostkach migdzynarodowych na ml.

b) Badanie mocy na bydle

Okresowe badanie mocy bydlecych tuberkulin mozna wykonaé na bydle
naturalnie lub sztucznie zakazonym gruzlica. Przedmiotowe badania
mocy, wykonane na grupach bydta zarazonego gruzlica, polegaja na $rod-
skornej cztero - lub szeSciopunktowej probie badanej tuberkuliny
wzgledem odpowiedniego wzorca, a moc tuberkuliny ocenia si¢ za
pomoca metod statystycznych, podobnie jak w probie z wykorzystaniem
$winek morskich.

Do etykietowania pojemnikéw i paczek z tuberkulinami zastosowanie maja
nastgpujace wymogi.

Etykieta na pojemnikach i etykieta na paczce powinna zawierac:

— nazwg preparatu,
— w przypadku preparatow ptynnych, taczna objgtos¢ w pojemniku,

— liczbg jednostek wspolnotowych lub jednostek migdzynarodowych na ml
lub na mg,

— nazwg producenta,
— numer serii,

— rodzaj i ilo§¢ ptynu odtwarzajacego, w przypadku preparatow liofilizowa-
nych.

Etykieta na pojemniku lub etykieta na paczce powinna podawac:

— date waznosci,

— warunki przechowywania,

— nazwg oraz, jezeli mozliwe, proporcje kazdej dodanej substancji,
— szczep pratkow gruzlicy, z ktorego tuberkulina zostata uzyskana.

Laboratoria wspdlnotowe wyznaczone zgodnie z art. 17 beda odpowiedzialne
za dodatkowe badania tuberkulin stosowanych rutynowo w terenie, W
Panstwach Czlonkowskich, aby zapewni¢, ze moc kazdej z tych tuberkulin
jest odpowiednia wzglgdem wiasciwej wspdlnotowej tuberkuliny standar-
dowej. Badania te wykonuje si¢ na bydle zarazonym gruzlica, odpowiednio
uwrazliwionych $winkach morskich oraz za pomoca odpowiednich testow
chemicznych.

Ponizsze proby sa uznawane jako oficjalne srédskérne proby tuberkulinowe:
a) pojedyncza proba $rodskorna — ta proba wymaga pojedynczej iniekcji
tuberkuliny bydlgcej;

b) $rodskoérna proba poréwnawcza — ta proba wymaga jednej iniekcji tuber-
kuliny bydlgcej i jednej iniekcji tuberkuliny ptasiej, podanych jedno-
czesnie.

Dawka tuberkuliny w iniekcji powinna wynosic:

1) nie mniej niz 2000 CTU tuberkuliny bydlecej;

2) nie mniej niz 2 000 j.m. tuberkuliny ptasiej W15;

Objetos¢ kazdej dawki iniekcyjnej nie powinna przekracza¢ 0,2 ml.

Proby tuberkulinowe wykonuje si¢ przez podskorne wstrzyknigeie tuberku-

liny w szyje. Miejsca iniekcji powinny by¢ usytuowane na granicy przedniej

i $rodkowej trzeciej czgéci szyi. W przypadku wykonywania temu samemu

zwierzgeiu jednoczesnie iniekeji tuberkulin bydlgceej i ptasiej, miejsce iniekcji

tuberkulin ptasich powinno by¢ usytuowane okoto 10 cm od konca szyi, a
miejsce iniekcji bydlgcej tuberkuliny okoto 12,5 c¢cm nizej, na linii mniej
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wigeej rownoleglej do linii topatki, lub po réznych stronach szyi; w przy-
padku miodych zwierzat, gdzie nie ma mozliwoSci wystarczajacego odsepa-
rowania miejsc iniekcji po jednej stronie szyi, z kazdej strony szyi wykonuje
si¢ jedna iniekcjg, w identycznych miejscach, w $rodku $rodkowej trzeciej
czgscel szyl.

31. Technika wykonania prob tuberkulinowych oraz interpretacja odczynow
powinna by¢ nastgpujaca:

a) Technika

Miejsca iniekcji nalezy wygoli¢ i oczysci¢. Fald skory wewnatrz wygolo-
nego obszaru nalezy przytrzyma¢ migdzy palcem wskazujacym i kciu-
kiem, zmierzy¢ jego grubo$¢ i zanotowac. Krotka sterylna iglg, z zamoco-
wana strzykawka z podziatka, zawierajaca tuberkuling, wbija si¢ pod
katem, sko$nym cigciem do gory, do glgbszych warstw skory. W ten
sposob wstrzykuje si¢ dawke tuberkuliny. Poprawne wykonanie iniekcji
potwierdza si¢ poprzez wyczucie niewielkiego opuchnigcia w ksztalcie
groszku w kazdym miejscu iniekcji. Grubo$¢ faldu skory w kazdym
miejscu iniekcji ponownie mierzy si¢ po uptywie 72 godzin od iniekcji i
rejestruje sig.

b) Interpretacja odczynu

Interpretacja wyniku odczynu powinna opiera¢ si¢ na obserwacjach
klinicznych, oraz odnotowanym wzroscie grubosci fatdu skory w miejs-
cach iniekcji po uptywie 72 godzin od iniekcji tuberkulin(-y).

ba) Odczyn negatywny: jezeli zaobserwowano jedynie ograniczony
naciek, wraz ze wzrostem grubosci fatdu skory nie wigkszym niz 2
mm, bez objawow klinicznych takich jak rozproszona lub wyrazna
opuchlizna, eksudacja, nekroza, bol lub stan zapalny naczyn limfa-
tycznych na tym obszarze lub stan zapalny wezlow chlonnych.

bb) Odczyn niejednoznaczny: jezeli brak jest objawow klinicznych takich
jak opisane w lit. ba), ale wzrost grubosci fatldu skory wynosi wigcej
niz 2 mm, lecz mniej niz 4 mm.

be) Odczyn pozytywny:jezeli zaobserwowano objawy kliniczne takie jak
opisane w lit. ba), a wzrost grubosci faldu skory w miejscu iniekcji
przekracza 4 mm.

32. Interpretacja oficjalnych $rodskornych prob tuberkulinowych

a) Pojedyncza proba srodskoma:
pozytywna: pozytywny odczyn bydta okreslony w ust. 31 (bc);
niejednoznaczna: odczyn niejednoznaczny okreslony w ust. 31 (bb);

negatywna: negatywny odczyn bydta okre$lony w ust. 31 (ba).

Zwierzgta wykazujace wynik niejednoznaczny w pojedynczej probie $rod-
skornej poddaje si¢ ponownej probie po uptywie przynajmniej 42 dni.

Zwierzeta, ktore nie wykazaly negatywnego wyniku w drugiej probie
uwaza si¢ za wykazujace wynik pozytywny.

Zwierzgta wykazujace wynik pozytywny na pojedyncza probe $srodskorng
mozna podda¢ $rodskornej probie porownawczej.

b) Srédskéma proba pordwnawcza, wykonany w celu okreslenia i utrzy-
mania statusu stada oficjalnie uznanego za wolne od gruzlicy:

pozytywna: pozytywny odczyn na tuberkuling bydlgca, ponad 4
mm wigkszy niz odczyn na tuberkuling ptasia, lub
obecno$¢ objawow klinicznych;

niejednoznaczna: pozytywny lub niejednoznaczny odczyn na tuberku-
ling bydleca, 1 do 4 mm wigkszy niz odczyn na tuber-
kuling ptasia, brak objawow klinicznych;

negatywna: negatywny odczyn na tuberkuling bydleca, lub pozy-
tywny albo niejednoznaczny odczyn na tuberkuling
bydleca, rowny lub mniejszy niz pozytywny, lub
niejednoznaczny odczyn na tuberkuling ptasia, w obu
przypadkach brak objawow klinicznych.

Zwierzgta, ktore w $rodskornej probie porownawczej wykazaly wynik
niejednoznaczny poddaje si¢ nastgpnej probie, po upltywie przynajmniej
42 dni. Zwierzgta, ktore w tej probie nie wykazaly wyniku negatywnego
uwaza si¢ za wykazujace wynik pozytywny.
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c¢) Status stada oficjalnie uznanego za wolne od gruzlicy moze zosta¢ zawie-

d

=

szony, a zwierzgta z tego stada nie beda dopuszczone do udzialu w
handlu wewnatrzwspdlnotowym do czasu wyjasnienia statusu nastgpuja-
cych zwierzat:

1) zwierzat, ktore wykazaly niejednoznaczny wynik w pojedynczej $rod-
skornej probie tuberkulinowe;;

2) zwierzat, ktore wykazaty wynik pozytywny w pojedynczej $rodskornej
probie tuberkulinowej, ale oczekuja na wynik $rodskornej proby
poréwnawczej;

3) zwierzat, ktore wykazaty niejednoznaczny wynik w §rédskornej probie
poréwnawczej.

Jezeli prawodawstwo wspolnotowe wymaga, aby zwierzgta byly podda-
wane probom $rodskornym przed ich przemieszczeniem, probg nalezy tak
interpretowaé, aby zadne zwierzg, ktore wykazato zwigkszong grubosé
faldu skornego o ponad 2 mm lub obecnos¢ objawow klinicznych, nie
zostato dopuszczone do handlu wewnatrzwspolnotowego.
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ZALACZNIK C

BRUCELOZA

A. Proby seroaglutynacji

1.

1.

Standardowa surowica do aglutynacji powinna odpowiada¢ surowicy stan-
dardowej przygotowanej przez Veterinary Laboratory Agency, Addlestone,
Weybridge, Anglia.

Amputka powinna zawiera¢ 1000 j.m. aglutynacji uzyskanej przez liofili-
zacje 1 ml surowicy bydlgce;.

. Surowicg standardowa dostarcza Bundesgesundheitsamt w Berlin.

. Stopien aglutynacji pateczki brucelozy w surowicy wyraza si¢ w j.m. na

ml (np. surowica X = 80 j.m./ml)

. Odczytow powolnej aglutynacji surowicy w probowkach dokonuje sig

przy 50 % i 75 % aglutynacji, a stosowany antygen powinien by¢ miarecz-
kowany w tych samych warunkach wzglgdem surowicy standardowe;.

. Wartos$¢ aglutynacji poszczegdlnych antygenow wzgledem surowicy stan-

dardowej powinna zawiera¢ si¢ w ponizszych przedziatach:

— jezeli odczytu dokonano przy 50 %: migdzy 1/600 i 1/1000;
— jezeli odczytu dokonano przy 75 %: migedzy 1/500 i 1/750.

. Do przygotowania antygenu wykorzystywanego w aglutynacji w probow-

kach (metoda powolna) nalezy uzy¢ szczepu Weybridge nr 99, USDA
1119 lub innego szczepu o porownywalnej wrazliwosci.

. Podloze hodowlane stosowane do trzymywania szczepu w laboratorium i

do produkcji antygenu nie powinny umozliwia¢ dysocjacji bakterii (S-R);
zaleca si¢ stosowanie agaru ziemniaczanego.

. Zawiesina bakteryjna powinna sklada¢ si¢ z roztworu soli fizjologicznej

(NaCl 0,85 %, fenolowany do 0,5 %). Nie nalezy stosowa¢ formolu.

. Za przeprowadzanie oficjalnych testow antygenéow w poszczegdlnych

krajach odpowiedzialne sa ponizsze instytuty panstwowe:

a) Niemcy: Bundesgesundheitsamt, Berlin;

b) Belgia: Institut National de Recherches Vétérinaires, Bruksela

c) Francja: Laboratoire Central de Recherches Vétérinaires, Fougeres;
d) Wielkie Ksigstwo Luksemburga: instytut z kraju dostawcy;

e) Wlochy: Instituto Superiore di Sanita, Rzym;

f) Niderlandy: Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid (ID-DLO),
Lelystad;

g) Dania: Statens Veterinzre Serumlaboratorium, Kopenhaga V;

h) Irlandia: Veterinary Research Laboratory, Department of Agriculture
and Food, Dublin;

i) Zjednoczone Krolestwo:

— Wielka Brytania: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone,
Weybridge;

— Irlandia Poémnocna: Veterinary Research Laboratory, Stormont,
Belfast;

j) Grecja: Kévipo Kmmvwapyov Idpvpdrov Neomorewg 25, 153 10
Abfva;

k) Hiszpania: Centro Nacional de Brucelosis; Laboratorio de Sanidad y
Produccién Animal de Santa Fé (Granada),

1) Portugalia: Laboratorio Nacional de Investigacdo Veterinaria, Lizbona;
m) Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekdmpfung, Modling;

n) Finlandia: Eldinladkintd-ja elintarvikelaitis, Helsinki-anstalten for vete-
rindrmedicin och livsmedel, Helsingfors;

0) Szwecja: Statens Veterindrmedicinska anstalt, Uppsala.

. Antygeny mozna dostarcza¢ w stanie stgzonym, o ile na etykiecie

ampuiki podano niezbgdny wspotczynnik rozcienczenia.

Aby wykona¢ probe seroaglutynacji nalezy przygotowac przynajmniej
trzy rozcienczone roztwory kazdej surowicy. Rozcieficzone roztwory
podejrzanej surowicy nalezy przygotowac tak, aby odczyt odczynu na



1997L0012 — PL — 31.12.1998 — 001.001 — 28

granicy zakazenia mial miejsce w Srodkowej probowce. Jezeli w tej
probowce uzyska sig¢ wynik pozytywny, podejrzana surowica zawiera
przynajmniej 30 j.m. aglutynacji w ml.

B. Odczyn wigzania dopelniacza

1. Standardowa surowica jest taka sama jak ta opisana w niniejszym zaltacz-
niku A.1. Poza jej zawartoscia podang w migdzynarodowych jednostkach
aglutynacyjnych, 1 ml przedmiotowej liofilizowanej surowicy bydlgcej
powinien zawiera¢ 1000 jednostek uwrazliwiajacych, ktore wiaza dopet-
niacz. Te jednostki uwrazliwiajace sa nazywane jednostkami uwrazliwiaja-
cymi EWG.

2. Surowicg standardowa dostarcza Bundesgesundheitsamt w Berlin.

3. Miano przeciwcial wiazacych dopelniacz w surowicy wyraza si¢ w
jednostkach uwrazliwiajacych EWG (np. surowica X = 60 jednostek
uwrazliwiajacych EWG na ml).

4. Surowicg zawierajaca 20 lub wigcej jednostek uwrazliwiajacych EWG (co
oznacza, ze jej moc jest rowna 20 % mocy surowicy standardowej) na ml
uznaje si¢ za pozytywna.

5. Surowice inaktywuje si¢ W nastgpujacy sposob:
a) surowica bydlgca: inkubacja w 56 do 60 °C przez 30-50 minut;

b) surowica $win: inkubacja w 60 °C przez 30—50 minut.

6. Do przygotowania antygenu stosuje si¢ szczep Weybridge nr 99 lub szczep
USDA 1119. Antygen jest zawiesing bakterii w surowicy fizjologicznej o
stezeniu 0,85 % lub w roztworze weronalu.

7. Do wykonania testu odczynu stosuje si¢ dawke¢ dopetlniacza wyzsza niz
minimum konieczne do wywolania catkowitej hemolizy.

8. Przy odczynie wigzania dopetniacza kazdorazowo wykonuje si¢ nastgpu-
jace kontrole:

a) kontrolg efektu antykomplementarnego surowicy;
b) kontrolg antygenu;

¢) kontrolg uwrazliwionych erytrocytow;

d) kontrolg dopetniacza;

e) kontrolg czuloéci z wykorzystaniem pozytywnej surowicy na poczatku
odczynu;

f) kontrolg specyficzno$ci odczynu z wykorzystaniem negatywnej suro-
wicy.

9. Za nadzor i urzgdowa kontrolg surowic standardowych i antygenéw odpo-
wiedzialne sa organy wymienione w niniejszym zataczniku A.9.

10. Antygeny mozna dostarcza¢ w stanie stgzonym, o ile na etykiecie
amputki podano wspoétczynnik rozcienczenia.

C. Proba pierscieniowa

1. Probie pierScieniowe] musi zosta¢ poddana zawartos¢ kazdej banki z
mlekiem lub zawarto$ci kazdego zbiornika pochodzace z gospodarstwa.

2. Standardowy antygen wykorzystywany do proby musi pochodzi¢ z
jednego z instytutow wymienionych w A.9 lit. a)—j). Zaleca sig, aby anty-
geny poddawano normalizacji zgodnie z zaleceniami WHO/FAO.

3. Antygen moze by¢ barwiony jedynie hematoksyling lub tetrazolina; zaleca
si¢ uzycie hematoksyliny.

4. Jezeli nie stosuje si¢ utrwalania, probg wykonuje si¢ migdzy 18 a 24
godzing od pobrania probki od krowy. Jezeli mleko jest badane pdzniej niz
po 24 godzinach od pobrania, konieczne jest zastosowanie utrwalania; jako
utrwalacza mozna uzy¢ formaliny lub chlorku rteci; w przypadku ich
zastosowania, probg wykonuje si¢ w ciagu 14 dni od pobrania. Formaling
mozna doda¢ do uzyskania koncowego stezenia w mleku 0,2 %; w takim
przypadku, stosunek migdzy iloscia mleka a iloscig roztworu formaliny
musi wynosi¢ przynajmniej 10 do 1. Zamiast formaliny mozna uzy¢
roztworu chlorku rteci, do uzyskania koncowego stgzenia w mleku 0,2 %;
w takim przypadku, stosunck migdzy iloscia mleka a iloscia roztworu
formaliny powinien wynosi¢ 10 do 1.

5. Odczyn wykonuje si¢ z zastosowaniem jednej z ponizszych metod:
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— na kolumnie mleka o wysokosci co najmniej 25 mm oraz na objgtosci
mleka wynoszacej 1 ml, do ktorego dodano 0,03 ml jednego ze znor-
malizowanych barwionych antygenow,

— na kolumnie mleka o wysokosci co najmniej 25 mm oraz na objgtosci
mleka wynoszacej 1 ml, do ktorego dodano 0,05 ml jednego ze znor-
malizowanych barwionych antygenow,

— na objetosci mleka wynoszacej 8 ml, do ktorego dodano 0,08 ml
jednego ze znormalizowanych barwionych antygenow,

— na kolumnie mleka o wysokosci co najmniej 25 mm oraz na objgtosci
mleka wynoszacej 2 ml, do ktorego dodano 0,05 ml jednego ze znor-
malizowanych barwionych antygenow.

6. Mieszaning mleka i antygenu inkubuje si¢ w temperaturze 37 °C przy-
najmniej przez 45 minut i nie wigcej niz 60 minut. Test ocenia si¢ w ciagu
15 minut od wyjecia z inkubatora.

7. Odczyn ocenia sig¢ na podstawie ponizszych kryteriow:

a) odczyn negatywny: zabarwione mleko, bezbarwna $mietanka;

b) odczyn pozytywny: mleko i $mietanka podobnie zabarwione lub mleko
i $mietanka bezbarwne.

D. Proéba ze zbuforowanym antygenem bruceli

Probeg ze zbuforowanym antygenem bruceli wykonuje si¢ z zastosowaniem
jednej z ponizszych metod:

a) Test manualny

1. Surowica standardowa to druga migdzynarodowa standardowa suro-
wica antybrucelozy pochodzaca z poronienia, dostarczana przez Veteri-
nary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge w Anglii.

2. Antygen przygotowuje si¢ bez wzgledu na stezenie komorek, a jego
wrazliwo$¢ powinna podlega¢ normalizacji wzgledem drugiej migdzy-
narodowej standardowej surowicy antybrucelozy pochodzacej z poro-
nienia w taki sposob, aby antygen wywolywal odczyn pozytywny z
surowica rozcienczona w proporcji 1:47,5, a odczyn negatywny przy
rozcienczeniu w stosunku 1:55.

3. Antygen nalezy zawiesi¢ w roztworze buforowanego antygenu bruceli,
przy pH wynoszacym 3,65 + 0,5, oraz nalezy go zabarwi¢ czerwienia
bengalska.

4. Do przygotowania antygenu stosuje si¢ szczep Weybridge nr 99,
USDA 1119 lub inny szczep o porownywalnej wrazliwosci.

5. Podloza hodowlane stosowane do trzymania szczepu w laboratorium i
do produkcji antygenu nie powinny umozliwia¢ dysocjacji bakterii (S-
R); zaleca si¢ stosowanie podloza z agarem ziemniaczanym lub metody
hodowli stale;.

6. Antygen testuje si¢ wzglgdem o$miu znanych surowic pozytywnych i
negatywnych, odparowanych ze stanu zamrozonego.

7. Za urzedowy nadzor i kontrolg standardowej surowicy i antygenu
odpowiedzialne sa organy publiczne wymienione w niniejszym zatacz-
niku A.9.

8. Antygen dostarcza si¢ w formie gotowej do uzycia.

9. Probg na obecno$é zbuforowanego antygenu bruceli wykonuje sig w
nastgpujacy sposob:

a) jedna kroplg (0,03 ml) antygenu umiesci¢ obok jednej kropli (0,03
ml) surowicy na bialej plytce;

b) zmiesza¢ obie krople koncowka aplikatora, najpierw wykonujac
ruchy w linii prostej, nastgpnie w ksztalcie kota o §rednicy okoto 10
do 12 mm;

c) plytke nalezy przechyla¢ w przod i w tyt przez cztery minuty (okoto
30 razy na minutg);

d) odczyt wykonuje si¢ przy dobrym oswietleniu; jezeli nie wystapita
wyrazna aglutynacja, probg uznaje si¢ za negatywna; kazdy stopien
aglutynacji uznaje si¢ za pozytywny, o ile wokot brzegéw nie
doszto do nadmiernego wysuszenia.
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b) Metoda automatyczna

Metoda automatyczna powinna by¢ przynajmniej tak samo czula i
doktadna jak metoda manualna.

. Proba pierscieniowa osocza

a) Ekstrakcja osocza

Probowke zawierajaca krew, do ktorej dodano kwas etylenodwuaminoczte-
rooctowy w celu zahamowania koagulacji, odwirowuje si¢ przez trzy
minuty przy 3 000 obr./min i przechowuje w temperaturze 37 °C przez 12
do 24 godzin.

b) Ocena

0,2 ml ustabilizowanego osocza nalezy umiesci¢ w probowce zawierajacej
1 ml mleka nieprzetworzonego. Po zmieszaniu doda¢ jedna kroplg (0,05
ml) antygenu ABR i cato§¢ ponownie wymiesza¢. Antygen powinien by¢
znormalizowany wzgledem standardowego antygenu dostarczonego przez
organ okreslony w A.9 lit. a).

Po inkubacji przez 45 minut w 37 °C, odczyt nalezy wykona¢ w ciagu 15
minut. Wynik uznaje si¢ za pozytywny, jezeli kolor pierscienia pozostat
taki sam jak kolor kolumny mleka lub stal si¢ ciemniejszy.

. Aglutynacja osocza

Osocze uzyskane zgodnie z E lit. a) mozna uzy¢ niezwlocznie po odwiro-
waniu, bez koniecznosci stabilizacji termicznej. 0,05 ml osocza nalezy zmie-
sza¢ z 1 ml antygenu dla 50 % aglutynacji surowicy, co odpowiada rozcien-
czeniu w proporcji 1:20 do aglutynacji surowicy. Odczyt wykonuje sig¢ po
18-24 godzinach inkubacji w 37 °C. Aglutynacj¢ 50 % lub wigksza uznaje
si¢ za pozytywna.

. Test mikroaglutynacji

1. Rozcienczenia wykonywac 0,85 % roztworem soli fizjologicznej, fenolo-
wanej do 0,5 %.

2. Antygen przygotowuje si¢ zgodnie z A.6, 7 i 8 i miareczkuje zgodnie z
opisem podanym w A.5. W chwili zastosowania antygenu dodaje si¢ safra-
ning O, do 0,02 % (rozcienczenie koncowe).

3. Surowica standardowa jest taka sama jak ta opisana w A.1.
4. Surowicg standardowa dostarcza Bundesgesundheitsamt w Berlin.

5. Test mikroaglutynacji wykonuje si¢ na ptytkach z basenikami o stozko-
watym dnie i pojemnosci 0,250 ml. Test wykonuje si¢ w nastgpujacy
sposob:

a) wstegpne rozcienczenie surowicy: 0,050 ml kazdej badanej surowicy
doda¢ do kazdego basenika zawierajacego 0,075 ml rozcienczalnika.
Wytrzasa¢ mieszaniny przez 30 sekund,;

b) stopniowe rozcienczenie surowicy: przygotowal co najmniej trzy
roztwory kazdej surowicy. W tym celu, z roztworéw wstepnych (1:2,5)
pobra¢ 0,025 ml kazdej surowicy i przenies¢ do basenika zawieraja-
cego 0,025 ml rozcienczalnika. W ten sposob, proporcja pierwszego
rozcienczenia wynosi 1:5, a nastgpne rozcienczenia otrzymuje si¢ przez
podwajanie tej proporcji;

c) dodanie antygenu: 0,025 ml antygenu doda¢ do kazdego basenika
zawierajacego rozne stgzenia surowicy. Po wytrzasaniu przez 30
sekund, ptytki nalezy zamkna¢ przykrywkami i inkubowaé w tempera-
turze 37 °C przez 20 do 24 godzin, w wilgotnej atmosferze;

d

=

odczyt wynikow: oceny wygladu sedymentacji antygenu dokonuje sig¢
poprzez zbadanie dna basenika, odbitego w umieszczonym nad nim
wklestym lustrze. Jezeli odczyn jest negatywny, antygen tworzy osad w
formie zwartej grudki z gladkimi brzegami i intensywnie czerwonym
zabarwieniem. Jezeli odczyn jest pozytywny, tworzy sig¢ rowno rozto-
zona, rozproszona r6zowa mgietka. Rozne procenty aglutynacji okresla
si¢ przez pordwnanie z probami antygenu wskazujacymi 0, 25, 50, 75 i
100 % aglutynacji. Miano kazdej surowicy wyraza si¢ w jednostkach
migdzynarodowych aglutynacji na ml. Do testu nalezy wlaczy¢
kontrole z negatywna i pozytywna surowica, rozcienczong tak, aby
zawierata 30 migdzynarodowych jednostek aglutynacji na ml.
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H. Enzymatyczny odczyn immunoadsorpcyjny ELISA do wykrywania
brucelozy bydla

1. Stosuje si¢ nastgpujacy materiat i odczynniki:
a) mikroptytki z fazy statej, kuwety lub inna fazg stata;

b) antygen wigzany do fazy stalej za pomoca lub bez pomocy poliklonal-
nych lub monoklonalnych antygenéw wiazacych;

¢) badany ptyn biologiczny;

d) odpowiednia kontrola pozytywna i negatywna;
e) konjugat;

f) substrat dostosowany do uzytego enzymu;

g) roztwor zatrzymujacy reakcjg, w razie potrzeby;

h) roztwory do rozcienczania probek, do przygotowania odczynnikoéw i
do mycia;

i) system odczytu odpowiedni dla uzytego substratu.

2. Normalizacja i czulos¢ testu

1) Probki mleka ze zbiornika klasyfikuje si¢ jako negatywne, jezeli wyka-
zuja odczyn ponizej 50 % odczynu wywotanego przez rozcienczenie w
proporcji 1 do 10000 drugiej migdzynarodowej surowicy standardowej
dla brucelozy otrzymanej w mleku negatywnym.

2

~

Pojedyncze probki surowicy klasyfikuje si¢ jako negatywne, jezeli
wykazuja odczyn ponizej 10 % odczynu wywolanego przez rozcien-
czenie w proporcji 1 do 200 drugiej migdzynarodowej surowicy stan-
dardowej dla brucelozy w roztworze soli lub w innym uznanym
rozcienczeniu, zgodnie z procedura przewidziana w art. 17, po uzys-
kaniu opinii Naukowego Komitetu Weterynaryjnego.

Wzorce brucelozy ELISA zostaly wyszczegblnione w A1 i 2
(stosowac rozcienczenie podane na etykiecie).

3. Warunki stosowania testu ELISA do wykrywania brucelozy bydta

Metode ELISA mozna stosowa¢ na probce mleka lub serwatki pobranej z
mleka zebranego z gospodarstwa posiadajacej przynajmniej 30 % krow
mlecznych przeznaczonych do produkcji mleka.

W przypadku zastosowania tej metody, nalezy podja¢ $rodki w celu
zapewnienia, aby pobrane probki mozna byto powiaza¢ ze zwierzgtami, od
ktorych pobrano badane mleko lub surowice.
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ZALACZNIK D
ROZDZIAL 1

STADA OFICJALNIE UZNANE ZA WOLNE OD ENZOOTYCZNEJ
BIALACZKI BYDLA, PANSTWA CZLONKOWSKIE I REGIONY

A. Stado oficjalnie uznane za wolne od enzootycznej biataczki bydla oznacza
stado, w ktorym:

i) na podstawie danych klinicznych badz wynikow badan laboratoryjnych
nie stwierdzono zadnego przypadku enzootycznej biataczki bydlta i w
ciagu ostatnich dwoch lat; oraz

ii) wszystkie zwierzg¢ta w wieku powyzej 24 miesigcy wykazaly negatywny
wynik dwoéch prob, wykonanych w ciagu 12 poprzednich miesigcy
zgodnie z niniejszym zalacznikiem, w odstgpie co najmniej czterech
miesigcy; lub

iii) spelnione sa wymogi podane w powyzszym i) a stado przebywa w
Panstwie Czlonkowskim lub regionie oficjalnie uznanym za wolny od
enzootycznej biataczki bydta.

B. Pojedyncze stado zachowuje status oficjalnie wolnego od enzootycznej
biataczki bydta w przypadku gdy:

i) warunek opisany w A 1) jest nadal spetniany;

ii) wszystkie zwierzgta przylaczone do stada pochodza ze stad oficjalnie
uznanych za wolne od enzootycznej biataczki bydta;

iii) wszystkie zwierzgta majace mniej niz 24 miesigce nadal wykazuja nega-
tywne wyniki prob, wykonywanych zgodnie z rozdziatem Il w odstgpach
trzyletnich.

C. Status stada oficjalnie wolnego od enzootycznej biataczki bydta zostaje zawie-
szony, jezeli nie sq spelnione warunki wyszczegolnione w B.

D. Status pozostaje zawieszony, jezeli nie sg spetnione ponizsze warunki:

1. Jezeli pojedyncze zwierz¢ w stadzie oficjalnie uznanym za wolne od
enzootycznej biataczki bydta wykaze pozytywny wynik na jedna z prob
opisanych w rozdziale II:

i) zwierzg, ktore wykazato wynik pozytywny oraz w przypadku krowy,
kazde cielg, ktore od niej pochodzi, musi opusci¢ stado i zosta¢ ubite
pod nadzorem wiadz weterynaryjnych;

ii) pozostale zwierzgta musza wykaza¢ negatywny wynik testu serolo-
gicznego, wykonanego zgodnie z rozdziatem II co najmniej trzy
miesiace po usunigeiu zwierzgeia, ktore wykazato wynik pozytywny i
jego ewentualnego potomstwa;

iii) nalezy przeprowadzi¢ wywiad epidemiologiczny, a stada powiazane
epidemiologicznie ze stadem zakazonym nalezy podda¢ $rodkom
opisanym w ii).

Jednakze, wlasciwy organ moze zezwoli¢ na odstgpstwo od obowiazku
uboju cielgcia od zakazonej krowy, jezeli zostato ono oddzielone od matki
zaraz po urodzeniu. W tym przypadku, ciel¢ musi podlega¢ wymogom
opisanym w 2 iii).

2. Jezeli wigeej niz jedno zwierzg ze stada oficjalnie uznanego za wolne od
enzootycznej bialaczki bydta wykazalo pozytywny wynik lub w przy-
padku stwierdzenia zakazenia w stadzie:

i) zwierzgta, ktore wykazaty pozytywny wynik, oraz w przypadku krow
— ich cielgta, trzeba usuna¢ i ubi¢ pod nadzorem wiadz weterynaryj-
nych;

ii) wszystkie zwierzgta majace wigcej niz 24 miesiagce musza wykazaé
negatywny wynik dwoch testow, przeprowadzonych zgodnie z
rozdzialem II w odstgpie co najmniej czterech miesigcy, jednak nie
wigkszym niz 12 miesigcy;

iii) wszystkie pozostale zwierzgta, po dokonaniu identyfikacji, musza
pozosta¢ w gospodarstwie do czasu osiagnigcia 24 miesigcy i pomysl-
nego przejscia testow opisanych w ii);

iv) przeprowadza si¢ dochodzenie epidemiologiczne, a stada epidemiolo-
gicznie powiazane ze stadem zakazonym musza zosta¢ objgte $rod-
kami ustanowionymi w ii).
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Jednakze, wlasciwy organ moze zezwoli¢ na odstgpstwo od obowiazku
uboju cielgcia od zakazonej krowy, jezeli zostato ono oddzielone od matki
zaraz po urodzeniu. W tym przypadku, ciel¢ musi podlega¢ wymogom
opisanym w 2 iii).

3. Jezeli status stada oficjalnie wolnego od enzootycznej biataczki bydia
zostal zawieszony z jakiegokolwiek powodu, wszystkie zwierzgta z tego
stada majace wigcej niz 24 miesiace musza wykaza¢ negatywny wynik
testu serologicznego wykonanego zgodnie z rozdziatem II.

E. Zgodnie z procedura opisana w art. 17, Komisja moze przedstawi¢ wniosek,
aby Panstwo Czionkowskie lub region Panstwa Czlonkowskiego zostaly
oficjalnie uznane za wolne od enzootycznej biataczki bydla, jezeli:

a) co najmniej 99,8 % stad bydla to stada oficjalnie uznane za wolne od
enzootycznej biataczki bydla w rozumieniu ust. A;

lub

b) w Panstwie Czlonkowskim nie stwierdzono zadnego przypadku enzoo-
tycznej biataczki bydta w ciagu poprzednich trzech lat, oraz

w przypadku Panstwa Cztonkowskiego, wszystkie zwierzgta majace wigcej
niz 24 miesiagce w co najmniej 10 % stad, wybranych losowo, w ciagu 24
poprzednich miesigcy wykazaly negatywne wyniki zgodnie z rozdziatem
1L, lub

w przypadku regionu Panstwa Czlonkowskiego, wszystkie zwierzgta
majace wigcej niz 24 miesiace poddane zostaly testom opisanym w
rozdziale I, wykazujac wynik negatywny.

F. Panstwo Czlonkowskie lub region Panstwa Czlonkowskiego zachowa status
oficjalnie wolnego od enzootycznej biataczki bydta, jezeli

i) kazdego roku, losowa probka z przedziatem zaufania 99 % wykazata, ze
ponizej 0,2 % stad bylo zakazonych lub nie mniej niz 20 % zwierzat w
wieku powyzej dwoch lat zostato poddanych testom i wykazato negatywny
wynik zgodnie z rozdziatem II;

lub

ii) jezeli przez przynajmniej trzy lata, w Panstwie Cztonkowskim lub regionie
nie odnotowano zadnego przypadku enzootycznej biataczki bydla, w
proporcji jedno stado z 10000, mozna podjac decyzj¢ zgodnie z art. 17 o
zaprzestaniu rutynowych badan serologicznych, o ile:

— cale bydlo poddawane ubojowi na terytorium Panstwa Cztonkowskiego
lub regionu objete jest badaniami poubojowymi wykonywanymi przez
urzgdowego lekarza weterynarii, ktory zobowiazany jest wystawic¢
zaswiadczenie o istnieniu wszelkich guzow w celu badania laboratoryj-
nego, oraz

— Panstwo Czlonkowskie zgtasza pojawienie si¢ wszelkich przypadkow
enzootycznej biataczki bydla w regionie objetym decyzja Komisji.
Zgodnie z procedura przewidziana w art. 17, Komisja moze wystapi¢ z
wnioskiem o zaprzestanie lub uchylenie rutynowych testow serologicz-
nych, oraz

— bydlo, ktore wykazato pozytywny wynik w tescie immunodyfuzji
zostanie ubite, a pozostata czg$¢ stada zostanie objgta restrykcjami do
czasu ponownego osiagnigcia statusu opisanego w rozdziale 1.D.

G. 1) i) Status Panstwa Czlonkowskiego lub regionu Panstwa Czlonkowskiego
oficjalnie uznanych za wolne od enzootycznej biataczki bydta
zawiesza si¢ zgodnie z procedura ustanowiona w art. 17, jezeli enzoo-
tyczna biataczka bydla zostanie wykryta i potwierdzona w wigcej niz
0,2 % gospodarstw w regionie lub Panstwie Czlonkowskim.

i) Status stada oficjalnie uznanego za wolne od enzootycznej biataczki bydta
moze zosta¢ przywrocony zgodnie z procedura opisana w art. 17, jezeli:
a) oprocz $rodkow opisanych w D.1 i 2, przynajmniej 20 % pozostatych
stad, wybranych losowo w regionie lub w Panstwie Czlonkowskim,
poddano w ciagu 12 miesigcy probom okreslonym w rozdziale 1I;

b) wyniki tych prob stwierdzaja, z przedzialem zaufania 99 %, ze zakazo-
nych jest mniej niz 0,2 % stad.

ROZDZIAL 11

TESTY DO WYKRYWANIA ENZOOTYCZNEJ BIALACZKI BYDLA

Wykrywanie enzootycznej biataczki bydta polega na wykonaniu testu immunody-
fuzji zgodnie z warunkami opisanymi w ust. A i B, lub enzymatycznego odczynu
immunoabsorpcyjnego ELISA zgodnie z warunkami opisanymi w C. Metoda
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immunodyfuzji moze by¢ stosowana jedynie do testow indywidualnych. Jezeli
wyniki testu sa przedmiotem uzasadnionego sporu, wykonuje si¢ dodatkowa
probe za pomoca testu immunodyfuzji.

A. Test immunodyfuzji w zelu agarowym do wykrywania enzootycznej
bialaczki bydia

1. Antygen stosowany w tym tescie powinien zawiera¢ glikoproteiny wirusa
biataczki bydta. Antygen powinien zosta¢ poddany normalizacji wzgledem
surowicy standardowej (surowicy El) dostarczonej przez State Veterinary
Serum Laboratory w Kopenhadze.

2. Publiczne instytuty wskazane ponizej sa odpowiedzialne za kalibracjg stan-
dardowego antygenu roboczego stosowanego w laboratoriach wzgledem
oficjalnej surowicy standardowej EWG (surowicy El) dostarczonej przez
State Veterinary Serum Laboratory w Kopenhadze.

a) Niemcy: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere,
Tiibingen;

b) Belgia: Institut national de recherches vétérinaires, Bruksela
c) Francja: Laboratoire national de pathologie bovine, Lyon;
d) Wielkie Ksigstwo Luksemburga:

e) Wiochy: Instituto zooprofilattico spenmentale, Perugia;

f) Niderlandy: Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid (ID-DLO),
Lelystad;

g) Dania: Statens Veterinare Serumlaboratorium, Kopenhaga;
h) Irlandia: Veterinary Research Laboratory, Abbotstown, Dublin;
i) Zjednoczone Krolestwo:

1) Wielka Brytania: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone,
Weybridge, Anglia;

2) Irlandia Poéinocna: Veterinary Research Laboratory, Stormont,
Belfast;

j) Hiszpania: Subdirreccion general de sanidad animal; Laboratorio de
sanidad y produccion animal Algete, Madryt;

k) Portugalia: Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria, Lizbona;
1) Grecja: Kévipo Kmviopyodv ISpvpdtov Neamndrewg 25, 153 10
Abnvos;
m) Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekdmpfung, Mddling;

n) Finlandia: Eldinldékinté-ja elintarvikelaitis, Helsinki/Anstalten for vete-
rindrmedicin och livsmedel, Helsingfors;

0) Szwecja: Statens veterindrmedicinska Anstalt, Uppsala.

3. Przynajmniej raz w roku, standardowe antygeny stosowane w laborato-
riach przedklada sig¢ laboratoriom referencyjnym EWG, wymienionym w
ust. 2, w celu ich zbadania wzglgdem oficjalnej surowicy standardowe;j
EWG. Oprocz tej normalizacji, stosowany antygen kalibruje si¢ zgodnie z
ust. B.

4. Do wykonania testu konieczne sa nastgpujace odczynniki:

a) antygen: antygen musi zawiera¢ specyficzne glikoproteiny wirusa
enzootycznej biataczki bydta, normalizowane wzglgdem oficjalna suro-
wicy EWG;

b) badana surowicg;
¢) znang pozytywna surowicg kontrolna;
d) zel agarowy:

0,8 % agaru

8,5 % NaCl,

0,05 M buforu Tris pH 7,2;

15 ml agaru nalezy wyla¢ na plytkg Petriego o $rednicy 85 mm, uzys-
kujac warstwg agaru o grubosci 2,6 mm.

5. W agarze nalezy wycia¢ siedem wolnych od wilgoci basenikow siggaja-
cych dna ptytki; wzor powinien sktadac si¢ z jednego basenika centralnego
i otaczajacych go szeSciu basenikow tworzacych koto.

Srednica basenika centralnego: 4 mm

Srednica basenikéw peryferyjnych: 6 mm
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Odlegto$¢ migdzy basenikiem centralnym a basenikami peryferyjnymi: 3
mm

6. Basenik centralny nalezy wypetni¢ antygenem standardowym. Baseniki
peryferyjne 1 i 4 (patrz ponizszy schemat) wypelnia si¢ znana surowica
pozytywna; baseniki 2, 3, 5 i 6 wypelnia si¢ surowicami testowymi.
Studzienki nalezy wypelni¢ do zniknigcia menisku.

7. W ten sposob uzyskuje si¢ nastgpujace ilosci:
antygen: 32 pl
surowica kontrolna: 73 ul
surowica testowa: 73 pl

8. Plytki nalezy inkubowa¢ przez 72 godziny w temperaturze pokojowej (20
do 27 °C), w zamknigtej wilgotnej komorze.

9. Test nalezy odczyta¢ po 24 i 48 godzinach, jednak koncowy wynik nie
moze zosta¢ uzyskany przed uptywem 72 godzin:

a) surowica testowa jest pozytywna, jezeli tworzy swoisty prazek precypi-
tacyjny z antygenem BLV i tworzy lini¢ w pelni zgodna z surowica
kontrolna;

b) surowica testowa jest negatywna, jezeli nie tworzy swoistego prazka
precypitacyjnego z antygenem BLV, i jezeli nie zakrzywia linii suro-
wicy kontrolnej;

¢) odczyn jest niejednoznaczny, jezeli:

i) zakrzywia lini¢ surowicy kontrolnej w strong basenika z antygenem
BLV, ale nie tworzy widocznego prazka precypitacyjnego z anty-
genem;
lub

ii) nie mozna jego odczyta¢ ani jako odczynu negatywnego, ani pozy-
tywnego.

W przypadku odczyndéw niejednoznacznych, test mozna powtorzy¢

stosujac stgzona surowicg.

10. Mozna stosowa¢ kazdy inny uklad lub wzor basenikow, o ile surowica
E4, rozcienczona w stosunku 1:10 w surowicy negatywnej, moze zosta¢
wykryta jako pozytywna.

. Metoda normalizacji antygenu

Wymagane roztwory i materialy

1. 40 ml 1,6 % agarozy w 0,05 M buforze Tris-HCI, pH 7,2 z dodatkiem 8,5
% NaCl;

2. 15 ml surowicy z biataczka bydta, jedynie z antygenem przeciwko gliko-
proteinom wirusa biataczki bydta, rozcienczonej 1:10 w 0,05 M buforze
Tris-HCI, pH 7,2 z dodatkiem 8,5 % NaCl;

3. 15 ml surowicy z biataczka bydta, jedynie z antygenem przeciwko gliko-
proteinom wirusa leukozy bydta, rozcienczonej 1:5 w 0,05 M buforze
Tris-HCI, pH 7,2 z dodatkiem 8,5 % NaCl;

. cztery plastikowe plytki Petriego o $rednicy 85 mm,;
. dziurkacz o $rednicy 4-6 mm;

. antygen odniesienia;

. antygen do normalizacji;

. taznia wodna (56 °C).

(e IS e Y B ~N

Procedura

Rozpusci¢ agarozg (1,6 %) w buforze Tris-HCl, podgrzewajac ostroznie do
100 °C. Umiesci¢ w tazni wodnej w 56 °C na okoto godzing. W tazni wodnej
w 56 °C umiesci¢ rowniez rozcienczenia surowicy z biataczka bydta.

Nastgpnie zmiesza¢ 15 ml roztworu agarozy o temperaturze 56 °C z 15 ml
surowicy z biataczka bydta (1:10), szybko wstrzasna¢ i wyla¢ po 15 ml na
dwie plytki Petriego. Powtorzy¢é procedurg z surowica z biataczka bydla
rozcienczona w proporcji 1:5.

Po zestaleniu si¢ agarozy, wykona¢ w niej baseniki w nastgpujacy sposob:
Dodanie antygenu

1) plytki Petriego nr 11 3:
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basenik A — nierozcienczony antygen referencyjny,
basenik B — antygen referencyjny rozcienczony w proporcji 1:2,
baseniki C i E — antygen referencyjny,
basenik D — nierozcienczony antygen testowy.

ii) plytki Petriego nr 2 i 4:
basenik A — nierozcienczony antygen testowy,
basenik B — antygen testowy rozcienczony w proporcji 1:2,
basenik C — antygen testowy rozcienczony w proporcji 1:4,
basenik D — antygen testowy rozcieficzony w proporcji 1:8.

Dodatkowe wskazowki

1. Aby uzyska¢ optymalng precypitacjg¢, doswiadczenie nalezy wykonaé z
dwoma rozcienczeniami surowicy (1:5 1 1:10).

2. Jezeli $rednica precypitacji jest zbyt mata w przypadku obu rozcienczen,
surowicg mozna bardziej rozcienczyc.

3. Jezeli $rednica precypitacji w przypadku obu rozciefnczeniach jest zbyt
duza i staba, nalezy wybra¢ mniejsze rozcienczenie surowicy.

4. Stezenie koncowe agarozy musi wynosi¢ 0,8 %; stezenia surowic odpo-
wiednio 51 10 %.

5. Zmierzone $rednice nalezy nanies¢ na stosowny uklad wspotrzednych.
Rozcieficzony roztwor antygenu testowego o tej samej S$rednicy, co
antygen referencyjny jest rozcienczeniem roboczym.

. Enzymatyczny odczyn immunoadsorpcyjny (ELISA) do wykrywania

enzootycznej bialaczki bydla.
1. Do wykonania testu potrzebne sa nastgpujace materiaty i odczynniki:

a) mikroptlytki z fazy statej, kuwety lub inna faza stala;

b) antygen wiazany do fazy stalej za pomoca lub bez pomocy poliklonal-
nych lub monoklonalnych antygenow wiazacych. Jezeli faza stala jest
pokrywana bezposrednio antygenem, wszystkie badane probki dajace
wynik pozytywny nalezy ponownie przebada¢ wzglegdem antygenu
kontrolnego w przypadku EBL. Antygen kontrolny powinien by¢ iden-
tyczny z antygenem, z wyjatkiem antygenow BLV. Jezeli faza stata jest
pokryta antygenami wiazacymi, antygeny te nie powinny reagowac z
antygenami innymi niz antygeny BLV;

¢) testowy ptyn biologiczny;

d) odpowiednia kontrola pozytywna i negatywna;
e) konjugat;

f) substrat dostosowany do uzytego enzymu;

g) roztwor zatrzymujacy reakcjg, w razie potrzeby;

h) roztwory do rozcienczenia badanych probek, do przygotowania
odczynnikow oraz do mycia;

i) system odczytu odpowiedni do stosowanego substratu.

2. Normalizacja i czulo$¢ testu

Czuto$¢ odczynu ELISA powinna by¢ takiego rzgdu, aby surowica E4
dawata pozytywny wynik w rozcienczeniu dziesigciokrotnie (probki suro-
wicy) lub 250-krotnie (probki mleka) wigkszym niz rozcienczenie uzys-
kane z pojedynczych probek, jezeli sa one laczone. W odczynach, gdzie
probki (surowica i mleko) sa badane indywidualnie, surowica E4 rozcien-
czona w proporcji 1 do 10 (w surowicy negatywnej) lub 1 do 250 (w
mleku negatywnym) powinna dawa¢ wynik pozytywny, jezeli jest badana
w tym samym rozcieficzeniu do$wiadczalnym jak zastosowane do poje-
dynczych badanych probek. Instytuty publiczne wymienione w A.2 odpo-
wiedzialne sa za sprawdzanie jakosci metody ELISA, w szczegolnosci za
okreslenie liczby probek, ktore nalezy potaczy¢é na podstawie wyniku
miana surowicy E4, dla kazdej serii produkcyjne;.

Surowica E4 jest dostarczana przez Panstwowe Laboratorium Weteryna-
ryjne w Kopenhadze.

3. Warunki stosowania testu ELISA w odniesieniu do EBL

Metode ELISA mozna stosowa¢ w odniesieniu do probek mleka pobra-
nych z mleka zebranego z gospodarstwa, w ktorym przynajmniej 30 %
krow mlecznych jest przeznaczonych do produkcji mleka.
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W przypadku zastosowania tej metody, konieczne jest podjgcie srodkow w
celu zapewnienia, aby probki mozna bylo powiaza¢ ze zwierzgtami, od
ktorych pobrano mleko lub surowicg do badania.
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a)

b)

ZALACZNIK E (1)

Choroby bydla

— Pryszczyca

— Wiécieklizna

— Gruzlica

— Bruceloza

— Zaraza phucna bydfa

— Enzootyczna biataczka bydta
— Waglik

Choroby $win

— Wiécieklizna

— Bruceloza

— Klasyczny pomoér $win

— Afrykanski pomor $win

— Pryszczyca

— Choroba pgcherzykowa $win
— Waglik
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ZALACZNIK E (ID)

Choroba Aujeszky’ego u $win
Zakazne zapalenie nosa i tchawicy bydta
Bruceloza $win

Wirusowe zapalenie Zotadka i jelit u §win
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VB
ZALACZNIK F
BYDLO/SWINIE RZEZNE/HODOWLANE/UZYTKOWE (1)
SWIAAEOIWO N ..o

Gatunek: ..........
Panstwo Czlonkowskie pochodzenia: ... RegioN POChOAZENIA: .. ......ccvic s s
SEKCJA A
Nazwisko i adres wysylajacego: ........
Nazwa i adres gosSpOarstWa POCROUZENIA: ............cov.iiiiiiiiis ettt 58
..................................................................................................................................................................................................................................................................................... ()
NUMET FEJESIrACYJNY POSTEANIKA: ........vvevvveieicet ettt 882885858885 )
Dane dotyczace zdrowia bydta
Niniejszym poswiadczam, ze zwierzeta wymienione ponizej pochodzg ze stada lub stad oficjalnie uznanych za wolne od gruzlicy, brucelozy i biataczki oraz ze (3):
— stado pochodzenia znajduje sig w Panstwie Czlonkowskim lub w czeéci terytorium Panstwa Cztonkowskiego oficjalnie uznanego za:

1. wolne od gruzlicy: tak/nie decyzja Komisji .../...1...()

2. wolne od brucelozy: tak/nie decyzja Komisji .../.../...(})

3. wolne od biataczki: tak/nie decyzja Komisji .../7...71...(1)

— Panstwo Cztonkowskie lub czes¢ terytorium Panstwa Czlonkowskiego stosuje system sieci nadzoru:
Decyzja Komisji .../...1...(1)

— zwierzeta wymienione ponizej zostaly poddane testom i wykazaly negatywne wyniki w ciagu 30 dni przed opuszczeniem gospodarstwa, zgodnie z art. 6 ust. 2)
dyrektywy 64/432/EWG, zgodnie z ponizszymi informacjami:

Data testu
Préba tuberkulinowa (zwierzeta majace wiecej niz szesé tygodni): Tak/NIBWYMAGANY: ...t s (1)
Proba seroaglutynacji na bruceloze (z wyjatkiem zwierzat Tak/MIEWYMAGANY: ......voviviveiiriieees e @]
wykastrowanych lub majgcych mnigj niz 12 miesiecy):
Test na bialaczke (zwierzeta majace wiecej niz 12 miesiecy): Tak/MIEWYMAGANY: ......ocoviveiiiiieees e ]

— sg zwierzetami rzeznymi (1),

— sg zwierzetami rzeznymi pochodzacymi ze stad nie uznanych oficjalnie za wolne od gruzlicy, brucelozy i biataczki, pochodzgcymi z gospodarstw w Hiszpanii (1)
(#); zwierzeta wymienione ponizej zostaly poddane badaniom i wykazaly negatywne wyniki w ciagu 30 dni od dnia opuszczenia gospodarstwa pochodzenia,
zgodnie z ponizszymi informacjami:

Data testu

PrODA HUDBIKUIMOWA: ........ovooiiieiiiiis s 88 ]

Proba SeroaglUtyNaCi N DIUGEIOZE: ...........cc.uuuieri i8££ EEe ]

Test na bialaczke: .......
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vB

SEKCJAB

Identyfikacja zwierzat Ogdlna liczba ZWIerzat: .........ccoovvveoeveveineereinesesiieens
RaASA: ... TYP e WIBK: oo |dentyfikacja Urzedowa: ..........ccccoocrivrviinriiiincirerein,
DIBEA WYJAZAU: ...t SRR

Potwierdzenie sekcja A i B

Podpis Urzedowego [BKarza WELEIYNEMI: ............ccoivivieiiiiie it
Urzedowa pieczet:
e z gospodarstwa pochodzenia, lub w przypadku Panstw Czionkowskich, ktore wprowadzily system sieci nadzoru, podpis
el N zatwierdzonego lekarza weterynarii gospodarstwa POChOAZENIA (7): ...........cvvvvrvverriorriiessiesesssiies s
I/ \\
| \
'\\ ! NazWisko (ArUKOWANYMI THEFAMIL): ... e
\\ y //
RS DIBLA ..oooo oo e e et e
SEKCJAC

Zatwierdzony punkt gromadzenia (1)

INBZWE PUNKEUL ..o 4548404210158

AAATES: oo e e

INUMET TEJESITACYINY: ..vvvvvvivviivsieteeis ettt s 2888588808044 4521481585458

DIAEA PIZYDYOIA: ...ttt

DAEA OPUSZCZENIA: ...t s e

Podpis/pieczet

SEKCJAD

PrZEZNACZENIE ZWIBTZE: ... vvvveevevee ettt 8188881880888 888188

NAZWISKO | BATES WYSYRQIBCETIO! ... vvvvtiioiteii ettt

STOABK ATANSPOMU: ..o eeeeees e eeseees e essree e Numer identyfikaCYJNY: ..........covvivieceseec e
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VB
Po inspekeji wymaganej na mocy prawa, ninigjszym poswiadczam, ze:

10 WANIU s (data) przedmiotowe zwierzeta zostaly poddane badaniu w ciagu 24 godzin przed wyjazdem i nie wykazywaty
objawow klinicznych choroby zakaznej lub wirusowej;

2. wszystkie stosowne przepisy dyrektywy Rady 64/432/EWG zostaly spetnione;
3. proponowane przemieszczenie zostato zarejestrowane w systemie Animo w dniu wystawienia;

4. Opisane powyzej zwierze(-ta) spelnia(-ja) dodatkowe gwarancje dotyczace Choroby ... (gatunek/typ), przeznaczone dla
(decyzja Komisji.../.../WE)

7 N Podpis urzedowego [eKarza WELEIYNAII: ... e e
4 hY
/ \ . L .
! \ Nazwisko (drukowanymi literami.): ....
| |
\ H SEAMOWISKO: ...t
\ ,/
AN / AUTES: ..o e e
So ’,/

Ninigjsze $wiadectwo zachowuje waznos¢ przez 10 dni od daty inspekcji sanitarnej okreglonej w czesei D.

1) Niepotrzebne skreslic.

0]
(3) Nie stosuje sie w przypadku, gdy zwierzeta pochodzg z roéznych gospodarstw.
(%) Nie stosuje sie w przypadku odstepstwa udzielonego Hiszpanii w odniesieniu do zwierzat rzeznych.
(%) Z zastrzezeniem umowy z krajem przeznaczenia.



