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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2020/689
z dnia 17 grudnia 2019 r.

uzupelniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2016/429 w odniesieniu do zasad dotyczacych nadzoru, programéw

likwidacji choroby oraz statusu obszaru wolnego od choroby

w przypadku niektérych choréb umieszczonych w wykazie i niektérych
nowo wystepujacych chorob

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

CZESC 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1.  Ninigjsze rozporzadzenie stanowi uzupetnienie zasad dotyczgcych
nadzoru, programéw likwidacji choroby oraz statusu obszaru wolnego od
choroby w przypadku niektorych choréb umieszczonych w wykazie
i niektorych nowo wystepujacych choréb zwierzat ladowych, wodnych
oraz innych zwierzat, o ktéorych mowa w rozporzadzeniu (UE) 2016/429.

2. W rozdziale 1 czgsci II niniejszego rozporzadzenia okreslono zasady
dotyczace nadzoru nad chorobami, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2016/429, oraz nowo wystepujacymi chorobami, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 2 tego rozporzadzenia, w stosunku do:

a) projektu nadzoru wiacznie z docelowa populacja zwierzat i metodami
diagnostycznymi;

b) potwierdzenia choroby i definicji przypadkow;
¢) unijnych programéw nadzoru.

3. W rozdziale 2 czgéci II niniejszego rozporzadzenia okreslono
zasady dotyczace programoéw likwidacji choréb zwierzat ladowych,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 lit. b) i c¢) rozporzadzenia (UE)
2016/429, w stosunku do:

a) strategii zwalczania chordb, terytorium, populacji zwierzat, celow
1 okresu stosowania;

b) obowigzkoéw podmiotéw i wlasciwych organow;

c) $srodkéw zwalczania chordob w przypadku podejrzenia oraz
potwierdzenia.

4. W rozdziale 3 czgsci I niniejszego rozporzadzenia okreslono zasady
dotyczace programoéw likwidacji chorob zwierzat wodnych, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢) rozporzadzenia (UE) 2016/429, w stosunku do:

a) strategii zwalczania chor6b, terytorium, populacji zwierzat, celéw
i okresu stosowania;

b) obowiazkéw podmiotdéw i wiasciwych organow;

c) $rodkéw zwalczania choréb w przypadku podejrzenia oraz
potwierdzenia.
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5. W rozdziale 4 czg¢sci Il niniejszego rozporzadzenia okreslono zasady
dotyczace statusu obszaru wolnego od choroby dotyczace niektorych
chorob zwierzat ladowych i wodnych, o ktéorych mowa w art. 9 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2016/429, w stosunku do:

a) kryteriow zatwierdzania statusu obszaru wolnego od choroby
w odniesieniu do panstw cztonkowskich i stref;

b) kryteriow zatwierdzania statusu obszaru wolnego od choroby
w odniesieniu do kompartmentéw, w ktorych sa utrzymywane zwie-
rz¢ta akwakultury;

¢) kryteriow utrzymywania statusu obszaru wolnego od choroby;

d) zawieszenia, cofnig¢cia i przywrdcenia statusu obszaru wolnego od
choroby.

6. W czesci III niniejszego rozporzadzenia okre§lono przepisy przej-
$ciowe 1 koncowe w stosunku do:

a) zatwierdzenia statusu obszaru wolnego od choroby w odniesieniu do
panstw czlonkowskich, stref i kompartmentow, ktére uznaje si¢ za
wolne od choroby na podstawie prawodawstwa obowigzujacego
przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia;

b) zatwierdzenia programéw likwidacji choroby w odniesieniu do panstw
cztonkowskich, stref i kompartmentéow posiadajacych zatwierdzony
program likwidacji lub nadzoru na podstawie prawodawstwa obowiazu-
jacego przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia;

Artykut 2

Definicje
Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,,choroba kategorii E” oznacza chorob¢ umieszczong w wykazie,
w odniesieniu do ktorej zachodzi konieczno$¢ nadzoru w Unii,
jak okreslono w art. 9 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2016/429;

2) ,,docelowa populacja zwierzat” oznacza populacje zwierzat naleza-
cych do gatunkdéw umieszczonych w wykazie okre§long wedhug
gatunkow, a w stosownych przypadkach wedtug kategorii, istotna
w odniesieniu do dziatan zwigzanych z nadzorem, programow
likwidacji choroby lub statusu obszaru wolnego od okreslonej
choroby;

3) ,,dodatkowa populacja zwierzat” oznacza populacj¢ zwierzat utrzy-
mywanych lub zwierzat dzikich nalezacych do gatunkéw umiesz-
czonych w wykazie, podlegajacg nicobowigzkowym $rodkom zapo-
biegania, nadzoru i zwalczania chorob, niezbednym do osiggnigcia
lub utrzymania statusu obszaru wolnego od choroby docelowej
populacji zwierzat;

4) ,,choroba kategorii A” oznacza chorob¢ umieszczong w wykazie,
ktéra zwykle nie wystgpuje w Unii i po ktérej wykryciu musza
zosta¢ wprowadzone natychmiastowe $rodki likwidacji choroby,
jak okreslono w art. 9 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2016/429;

5) ,,choroba kategorii B” oznacza chorob¢ umieszczong w wykazie,
ktora musi podlega¢ zwalczaniu we wszystkich panstwach czton-
kowskich w celu jej likwidacji w catej Unii, jak okreslono w art. 9
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2016/429;
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6) ,.choroba kategorii C” oznacza chorob¢ umieszczong w wykazie,
ktora ma znaczenie dla niektorych panstw cztonkowskich i w odnie-
sieniu do ktorej potrzebne sg srodki, aby zapobiec jej rozprzest-
rzenianiu si¢ na te cz¢s$ci Unii, ktore oficjalnie sg wolne od choroby
lub ktére maja programy likwidacji danej choroby umieszczonej
w wykazie, jak okreslono w art. 9 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
2016/429;

7) ,.bydlo” lub ,,zwierzeta z gatunkow bydia” oznaczajg zwierzeta z gatunkdw
zwierzat kopytnych z rodzajow Bison, Bos (w tym podrodzajéw Bos,
Bibos, Novibos, Poephagus) 1 Bubalus (w tym podrodzaju Anoa) oraz
potomstwo z krzyzowek miedzy tymi gatunkami;

8) ,,owca” oznacza zwierze z gatunkoéw zwierzat kopytnych nalezace
do rodzaju Ovis oraz potomstwo z krzyzéwek migdzy tymi
gatunkami;

9) ,.koza” oznacza zwierzg z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezace
do rodzaju Capra oraz potomstwo z krzyzéwek miedzy tymi
gatunkami;

10) ,,cyrk objazdowy” oznacza pokaz lub przedstawienie z udziatem
zwierzat lub grup zwierzat tresowanych, ktére ma by¢ przemiesz-
czane migdzy panstwami cztonkowskimi;

11) ,,grupa zwierzat tresowanych” oznacza grup¢ skladajaca si¢ ze
zwierzat utrzymywanych do celow pokazéw lub przedstawien,
ktéra moze stanowi¢ czg$¢ cyrku;

12) ,,$winia” oznacza zwierz¢ z gatunkow zwierzat kopytnych z rodziny
$winiowatych wymienionych w zataczniku III do rozporza-
dzenia (UE) 2016/429;

13) ,,srodek transportu” oznacza pojazdy drogowe lub kolejowe, statki
1 statki powietrzne;

14) ,,pies” oznacza zwierze utrzymywane z gatunku Canis lupus;
15) ,kot” oznacza zwierz¢ utrzymywane z gatunku Felis silvestris;

16) ,,fretka domowa” oznacza zwierz¢ utrzymywane z gatunku Mustela
putorius furo;

17) ,,0bszar sezonowo wolny od choroby niebieskiego jezyka” oznacza
cale terytorium panstwa czlonkowskiego lub jego strefe, gdzie
wlasciwy organ ustanowil tymczasowy status obszaru wolnego od
zakazenia wirusem choroby niebieskiego jezyka (serotyp 1-24)
(,,zakazenie BTV”) zgodnie z art. 40 ust. 3 na podstawie okresu
wolnego od wektoréw oraz wykazania braku choroby u gatunkow
zwierzat umieszczonych w wykazie;

18) ,,zaklad zabezpieczony przed wektorami” oznacza cz¢$¢ lub
wszystkie obiekty zaktadu, ktore sa zabezpieczone przed atakami
gatunku Culicoides za pomoca odpowiednich $rodkéw fizycznych
oraz §rodkow zarzadzania; przy czym status zakladu zabezpieczo-
nego przed wektorami nadaje wlasciwy organ zgodnie z art. 44,

19) ,,statek do transportu zywych ryb” oznacza statek wykorzystywany
przez sektor akwakultury, ktory posiada basen lub zbiornik do
przechowywania i transportu zywych ryb w wodzie;

20) ,,odlogowanie” oznacza, dla celéw zarzadzania chorobg, dzialanie,
w trakcie ktorego z zakladu usuwane sg zwierzeta akwakultury
nalezagce do gatunkdéw umieszczonych w wykazie, a gdzie to
mozliwe, takze woda;
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21) ,,okres kwalifikowalno$ci” oznacza okres poprzedzajacy ztozenie
przez wlasciwy organ wniosku o nadanie statusu obszaru wolnego
od choroby lub, w stosownych przypadkach, okres poprzedzajacy
opublikowanie w formie elektronicznej tymczasowej deklaracji,
o ktorej mowa w art. 83 ust. 1 lit. a);

22) ,.gatunek nieumieszczony w wykazie” oznacza gatunek zwierzat lub
grupe gatunkow zwierzat, ktorych nie umieszczono w zatgczniku do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/1882 w odniesieniu
do konkretnej chorobys;

23) ,stado” oznacza caty drob lub wszystkie ptaki zyjace w niewoli
o tym samym statusie zdrowotnym, chowane w tych samych
pomieszczeniach lub na tym samym wybiegu i stanowiace jednolita
jednostke epidemiologiczng; w odniesieniu do drobiu chowanego
w pomieszczeniach zamknigtych terminem tym objete sa wszystkie
ptaki znajdujace si¢ w tej samej przestrzeni powietrznej;

24) ,,szczepienie DIVA (oparte na strategii odrozniania zwierzecia zakazo-
nego od szczepionego)” oznacza szczepienie z wykorzystaniem szcze-
pionek, ktore umozliwiajg — w potaczeniu z odpowiednimi serologicz-
nymi metodami diagnostycznymi — wykrycie zakazonych zwierzat
w zaszczepionej populacji;

25) ,,zwierzeta zaszczepione zgodnie z DIVA” oznaczajg zwierzeta
zaszczepione w ramach szczepienia DIVA,

26) ,zatwierdzony zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym”
oznacza centrum pozyskiwania nasienia, zespot pozyskiwania
zarodkow, zespot produkeji zarodkow, zaktad przetwarzajacy mate-
rial biologiczny lub centrum przechowywania materiatu biologicz-
nego zatwierdzone zgodnie z art. 97 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2016/429;

27) ,nasienie” oznacza ejakulat zwierzecia lub zwierzat w stanie
niezmienionym albo konfekcjonowany lub rozrzedzony;

28) ,,oocyty” oznaczaja haploidalne etapy ootydogenezy, w tym
oocyty II rzedu i komorki jajowe;

29) ,,zarodek” oznacza wstepne stadium rozwoju zwierzecia, w ktorym
mozna go przenie$¢ do matki odbiorcy;

30) ,,okres wolny od wektoréw” oznacza na okres§lonym obszarze okres
braku aktywnosci muchowek z rodzaju Culicoidesa, okreslony
zgodnie z zalgcznikiem V cze$é 1I rozdziat 1 sekcja 5;

31) ,,pszczoly miodne” oznaczajg zwierzgta z gatunku Apis mellifera,

32) ,,drob hodowlany” oznacza drob w wieku 72 godzin i starszy,
przeznaczony do produkcji jaj wylegowych;

33) ,,coroczny nadzér wyrywkowy” oznacza nadzér obejmujacy co
najmniej jedng kontrole docelowej populacji zwierzat przeprowa-
dzony w ciagu roku, w przypadku ktérego do wyboru jednostek
do badan stosuje si¢ metody doboru proby oparte na prawdopodo-
bienstwie.
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CZESC 11

NADZOR, PROGRAMY LIKWIDACJI CHOROBY, STATUS OBSZARU
WOLNEGO OD CHOROBY

ROZDZIAL 1
Nadzor

Sekcja 1

Koncepcja nadzoru, docelowa populacja zwierzat
oraz metody diagnostyczne

Artykut 3
Koncepcja nadzoru
1.  Wiasciwy organ opracowuje koncepcj¢ nadzoru w odniesieniu do

umieszczonych w wykazie i nowo wystepujacych choréb zwierzat lado-
wych 1 innych zwierzat, uwzgledniajac:

a) ogoélne wymagania dotyczace nadzoru oparte na:

(i) powiadomieniu, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2016/429;

(ii) odpowiednim dochodzeniu weterynaryjnym dotyczacym zwigk-
szonej upadkowosci zwierzat i innych objawdéw powaznych
chordb lub znacznego spadku wskaznikow produkcji z nieusta-
lonej przyczyny;

(iii) dochodzeniu prowadzonym przez wlasciwy organ w przypadku
podejrzenia wystapienia choroby kategorii E lub, w stosownych
przypadkach, nowo wystepujacej choroby;

(iv) docelowej populacji zwierzat w odniesieniu do nadzoru,
o ktorym mowa w art. 4;

(v) udziale kontroli urzgdowych i innych dziatan urzgdowych,
o ktérych mowa w art. 7;

b) okreslone wymagania dotyczace nadzoru:
(1) w unijnym programie nadzoru;

(ii) jako cze$¢ obowigzkowych lub nieobowigzkowych programéw
likwidacji choroby;

(iii) do celow wykazania 1 utrzymywania statusu obszaru wolnego
od choroby;

(iv) w ramach $rodkéw zwalczania chordb;
(v) w kontekscie zatwierdzenia okre$lonych zakladow;

(vi) w odniesieniu do przemieszczen zwierzat ladowych w obrebie
terytorium Unii lub ich wprowadzania na terytorium Unii.

2. Wiasciwy organ opracowuje koncepcj¢ nadzoru w odniesieniu do
umieszczonych w wykazie i nowo wystgpujacych chorob zwierzat
wodnych, uwzgledniajac:

a) ogolne wymagania dotyczace nadzoru oparte na:

(i) powiadomieniu, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2016/429;

(i) odpowiednim dochodzeniu weterynaryjnym dotyczacym zwick-
szonej upadkowosci zwierzat i innych objawdéw powaznych
choréb lub znacznego spadku wskaznikow produkcji z nieusta-
lonej przyczyny;
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(iii) dochodzeniu prowadzonym przez wlasciwy organ w przypadku
podejrzenia wystapienia choroby kategorii E lub, w stosownych
przypadkach, nowo wystgpujacej choroby;

(iv) docelowej populacji zwierzat w odniesieniu do nadzoru,
o ktorym mowa w art. 4;

(v) udziale kontroli urzgdowych i innych dziatan urzgdowych,
o ktorych mowa w art. 7,

(vi) srodkach zwalczania chorob;
b) okreslone wymagania dotyczace nadzoru:

(1) jako cze$¢ systemu nadzoru opartego na ryzyku okreslonego
w zatgczniku VI czesé 1 rozdziat 1, obejmujacego klasyfikacje
ryzyka i regularne kontrole stanu zdrowia zwierzat, o ktorych
mowa w zalgczniku VI czgé¢ 1 rozdziat 2 1 3;

(i1) jako czg$¢ programéw likwidacji choroby, o ktérych mowa
w zalaczniku VI, czes$é¢ 11, rozdziat 1-6;

(iii) do celow wykazania 1 utrzymywania statusu obszaru wolnego
od choroby;

(iv) do celow wykazania, zgodnie z programami nadzoru, o ktorych mowa
w zalaczniku VI, czg$¢ 111, rozdzial 1-6, ze zaklady nieuczestniczace
w programie likwidacji choroby, o ktorym mowa w pkt (ii), lub
zaklady ktére nie uzyskaly statusu obszaru wolnego od choroby,
o ktorym mowa w pkt (iii), nie ulegly zakazeniu,

(v) w odniesieniu do przemieszczen zwierzat wodnych w obrebie
terytorium Unii lub ich wprowadzenia na terytorium Unii.

Artykut 4

Docelowa populacja zwierzat

1.  Wiasciwy organ okre$la docelowa populacje zwierzat istotng dla
nadzoru, o ktorym mowa w art. 3, w odniesieniu do kazdej choroby
umieszczonej w wykazie, oraz, w stosownych przypadkach, do kazdej
nowo wystepujacej choroby, a takze uwzglednia:

a) zwierzgta utrzymywane nalezagce do gatunkow umieszczonych
w wykazie;

b) zwierzeta dzikie nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie,
jezeli:

(i) objete sa unijnym programem nadzoru lub obowigzkowym lub
nieobowigzkowym programem likwidacji choroby lub nadzorem
niezb¢dnym do przyznania lub utrzymania statusu obszaru
wolnego od choroby;

(i) wlasciwy organ uwaza, ze stwarzaja ryzyko moggce spowo-
dowac obnizenie statusu zdrowotnego zwierzat innego gatunku
w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie; lub

(iii) nadzoér jest niezbedny, by oceni¢ wymagania w zakresie
zdrowia zwierzat do celéw wprowadzenia do Unii lub prze-
mieszczen w obrebie terytorium Unii.

2. Aby zapewni¢ wczesne wykrywanie nowo wystepujacych chorob
gatunkéw innych niz choroby, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a),
wlasciwy organ uwzglednia w docelowej populacji zwierzat zwierzeta
utrzymywane nalezace do gatunkoéw, ktorych nie wymieniono w wykazie
w zwiazku z choroba umieszczong w wykazie, jezeli zastosowanie maja

nastgpujace kryteria:
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a) zwierzeta sg przemieszczane do zakladow w innym panstwie czlon-
kowskim, strefie lub kompartmencie; oraz

b) ze wzgledu na liczbe zwierzat Iub czgstotliwos¢ przemieszczen
wlasciwy organ uwaza, ze zwierzgta stwarzajg ryzyko, ktore w przy-
padku pojawienia si¢ choroby u tego gatunku, moze spowodowaé
pogorszenie statusu zdrowotnego innych zwierzat utrzymywanych
w innym panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie.

Artykut 5

Wylaczenie niektéorych utrzymywanych zwierzat ladowych
nalezacych do docelowej populacji zwierzat

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 4 ust. 1 lit. a) wlasciwy organ
moze ograniczy¢ docelowa populacje zwierzat w celu nadzorowania
choroby innej niz choroba kategorii A do kategorii zwierzat utrzymy-
wanych nalezacych do gatunkow umieszczonych w wykazie, ktore
podlegaja, w odniesieniu do tej choroby:

a) unijnym programom nadzoru,

b) obowigzkowemu lub nieobowigzkowemu programowi likwidacji
choroby lub nadzorowi niezb¢dnemu do przyznania lub utrzymania
statusu obszaru wolnego od choroby;

c) opartym na nadzorze wymaganiom w zakresie zdrowia zwierzat
dotyczacym przemieszczania w obrebie terytorium Unii lub wprowa-
dzania do Unii.

2. Kategorie zwierzat utrzymywanych, o ktéorych mowa w ust. 1
moga opiera¢ si¢ na wieku zwierzgcia, jego pici, miejscu i rodzaju
produkcji.

Artykut 6
Metody diagnostyczne

1.  Wiladciwy organ zapewnia, aby pobieranie probek, techniki,
zatwierdzanie 1 interpretacja metod diagnostycznych w celach nadzoru
byly zgodne:

a) z okreSlonymi przepisami przyjetymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2016/429 oraz stosownymi szczegdtowymi informacjami i wytycz-
nymi udost¢pnionymi na stronach internetowych laboratorium refe-
rencyjnego Unii Europejskiej oraz Komisji;

b) jezeli elementy te nie sg ujete w przepisach, szczegotowych informacjach
1 wytycznych, o ktorych mowa w lit. a), z pobieraniem probek, technikami,
zatwierdzaniem 1 interpretacja metod diagnostycznych okreslonymi
w podreczniku badan diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat ladowych
wydanym przez Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat (OIE) (,,Podrecz-
niku dla zwierzat ladowych” (') z p6Zniejszymi zmianami lub podreczniku
badan diagnostycznych dla zwierzat wodnych wydanym przez OIE
(,,Podreczniku dla zwierzat wodnych” (?) z pézniejszymi zmianami;

c) jezeli elementow tych nie obejmuja lit. a) i b) niniejszego ustepu,
z metodami okreslonymi w art. 34 ust. 2 lit. b) oraz art. 34 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2017/625.

(") http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/
(®) http://www.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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2. Metody diagnostyczne do celéw przyznania i utrzymania statusu
obszaru wolnego od choroby okreslono w:

a) sekcji 1 zalacznika III w odniesieniu do zakazenia wywotywanego
przez Brucella abortus, B. melitensis oraz B. suis;

b) sekcji 2 zalgcznika III w odniesieniu do zakazenia kompleksem
Mycobacterium tuberculosis (Mycobacterium bovis, M. caprae
1 M. tuberculosis) (MTBC);

¢) sekcji 3 zalacznika III w odniesieniu do enzootycznej biataczki
bydta (EBL);

d) sekcji 4 zatacznika III w odniesieniu do zakaznego zapalenia nosa
i tchawicy bydta/otretu bydta (IBR/IPV);

e) sekcji 5 zatacznika III w odniesieniu do zakazenia wirusem choroby
Aujeszkyego (ADV);

f) sekcji 6 zalacznika III w odniesieniu do wirusowej biegunki
bydta (BVD);

g) zalaczniku VI cze$¢ Il rozdziat 1 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
wirusowej posocznicy krwotocznej (VHS);

h) zalaczniku VI czgé¢ 11 rozdziat 1 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
zakaznej martwicy uktadu krwiotwdrczego ryb lososiowatych (IHN);

1) zafaczniku VI cze$¢ 11 rozdziat 2 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia wirusem zakaznej anemii lososi z delecja w regionie poli-
morficznym (HPR);

j) zalaczniku VI cze$¢ II rozdziat 3 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia wywotywanego przez Marteilia refringens;

k) zalaczniku VI czgé¢ 1I rozdzial 4 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia wywotywanego przez Bonamia exitiosa,;

1) zataczniku VI cze$¢ II rozdziat 5 sekcja 5 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia wywotywanego przez Bonamia ostreae;

m) zataczniku VI cze$¢ II rozdziat 5 sekcja 6 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia wirusem WSS.

Artykut 7

Udzial kontroli urzedowych i innych dzialan wurzedowych
w nadzorze nad stanem zdrowia zwierzat

1. W stosownych przypadkach wlasciwy organ uwzglgdnia
w projekcie nadzoru, o ktorym mowa w art. 3 niniejszego rozporza-
dzenia, wyniki kontroli urzgdowych i innych dziatan urzedowych okre-
Slonych w art. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625. Te kontrole urzgdowe
i inne dzialania urzgdowe obejmuja:

a) badania przed- i po$miertne;
b) kontrole w punktach kontroli granicznej;

¢) kontrole urzgdowe i inne dziatania urzedowe na rynkach i podczas
gromadzenia zwierzat;

d) kontrole urzgdowe i inne dziatania urzgdowe podczas transportu
zywych zwierzat;
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e) kontrole i pobieranie probek w zakladach zwigzane ze zdrowiem
publicznym;

f) wszelkie inne kontrole urzedowe, w trakcie ktorych prowadzi sig
kontrole lub badania zaktadow, zwierzat lub probek.

2. W przypadku gdy wlasciwy organ podejrzewa wystapienie choroby
umieszczonej w wykazie lub nowo wystepujacej choroby w kontekscie
kontroli urzedowych lub innych dziatan urzgdowych, o ktorych mowa
w ust. 1, zapewnia, aby wszystkie odpowiednie organy zostaly o tym poin-
formowane. Odbywa si¢ to:

a) natychmiast w przypadku wystgpienia choroby kategorii A lub nowo
wystepujacej chorobys;

b) bezzwlocznie w odniesieniu do pozostatych chorob.

Sekcja 2

Potwierdzenie choroby i definicje przypadkow

Artykut 8

Kryteria w odniesieniu do urzedowego potwierdzenia choréb

umieszczonych w wykazie innych niz choroby kategorii A, niektérych

nowo wystepujacych choréb oraz pézniejszego potwierdzenia
wystgpienia ognisk choroby

1. W razie podejrzenia wystgpienia chorob umieszczonych w wykazie
innych niz choroby kategorii A lub nowo wystepujacej choroby wiasciwy
organ przeprowadza dochodzenie w celu potwierdzenia lub wykluczenia
wystepowania takiej choroby, gdy:

a) istnieje potrzeba okreslenia statusu zdrowotnego panstwa cztonkow-
skiego, strefy Iub kompartmentu w tym panstwie; lub

b) istnieje potrzeba zgromadzenia niezbednych informacji na temat
wystapienia choroby w dowolnym z nastgpujacych celow:

(i) wprowadzenie $srodkéw w celu ochrony zdrowia zwierzat lub
zdrowia ludzi;

(i) wprowadzenie wymagan w zakresie zdrowia zwierzat w odnie-
sieniu do przemieszczen zwierzat lub produktow; lub

(iii) zachowanie zgodnosci z wymaganiami okre§lonymi w unijnym
programie nadzoru.

2. Wiasciwy organ potwierdza wystgpienie ogniska dowolnej z chorob,
o ktorych mowa w ust. 1, jezeli sklasyfikowat zwierze lub grupg zwierzat
jako potwierdzony przypadek tych chordb zgodnie z art. 9 ust. 2.

Artykut 9
Definicje przypadkow

1.  Wiasciwy organ klasyfikuje zwierze lub grupe zwierzat jako przy-
padek podejrzenia wystgpienia choroby umieszczonej w wykazie lub
nowo wystepujacej choroby, gdy:

a) badania kliniczne, po$miertne lub laboratoryjne potwierdzaja, ze objaw lub
objawy kliniczne, zmiana lub zmiany po$miertne lub wyniki badania histo-
logicznego wskazujg na wystgpienie tej choroby;

b) wynik lub wyniki zastosowanej metody diagnostycznej wskazuja na
wystepowanie choroby w probce pobranej od zwierzgcia lub grupy
zwierzat; lub

¢) ustalono powigzanie epidemiologiczne z potwierdzonym przypad-
kiem choroby.
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2. Wilasciwy organ klasyfikuje zwierze¢ lub grupe zwierzat jako
potwierdzony przypadek wystapienia choroby umieszczonej w wykazie
lub nowo wystepujacej choroby, gdy:

a) w probce pobranej od zwierzecia lub grupy zwierzat wyizolowano
czynnik chorobotworczy, z wylaczeniem szczepow szczepionkowych;

b) w probce pobranej od zwierzgcia lub grupy zwierzat wykazujacych
kliniczne objawy potwierdzajace chorobe lub powigzanie epidemio-
logiczne z przypadkiem podejrzenia lub potwierdzonym przypad-
kiem zidentyfikowano antygen lub kwas nukleinowy, ktoérych obec-
no$¢ nie jest konsekwencja szczepienia, specyficzny dla czynnika
chorobotworczego; lub

¢) z probki pobranej od zwierzgcia lub grupy zwierzat wykazujacych
kliniczne objawy potwierdzajace chorobe lub powigzanie epidemio-
logiczne z przypadkiem podejrzenia lub potwierdzonym przypad-
kiem uzyskano dodatni wynik zastosowania posredniej metody diag-
nostycznej, ktory nie jest konsekwencja szczepienia.

3.  Definicje dotyczace okreslonej choroby w odniesieniu do przy-
padku podejrzenia i potwierdzonego przypadku chorob umieszczonych
w wykazie okre§lono w zataczniku I w przypadku zwierzat ladowych
oraz w zataczniku VI czg$¢ II rozdziat 1-6 sekcja 5 pkt 3 w przypadku
zwierzat wodnych.

4. W razie braku definicji dotyczacych okreslonej choroby, o ktorych
mowa w ust. 3, do definicji przypadku podejrzenia i potwierdzonego
przypadku choréb umieszczonych w wykazie, a w stosownych przypad-
kach, do nowo wystepujacych chorob, maja zastosowanie kryteria okre-
Slone w ust. 11 2.

Sekcja 3

Unijny program nadzoru

Artykut 10

Kryteria oraz tre$¢ unijnych programéw nadzoru

1.  Choroba kategorii E podlega unijnemu programowi nadzoru zgodnie
z art. 28 rozporzadzenia (UE) 2016/429, jezeli spetia wszystkie nastepu-
jace kryteria:

a) stanowi szczegolne zagrozenie dla zdrowia zwierzat i ewentualnie
dla zdrowia ludzi na calym terytorium Unii oraz prowadzi do mozli-
wych konsekwencji gospodarczych dla ludnoéci wiejskiej oraz dla
szerzej pojmowanej gospodarki;

b) jest podatna na ewolucje profilu choroby, zwlaszcza w odniesieniu
do ryzyka stwarzanego dla zdrowia ludzi oraz zdrowia zwierzat,

c) zakazone zwierzeta dzikie stanowig szczegOlne zagrozenie pod
wzgledem wprowadzenia choroby na cze$¢ lub cate terytorium Unii;

d) dzigki nadzorowi zasadnicze znaczenie ma uzyskanie regularnie
uaktualnianych informacji na temat ewolucji wyst¢powania choroby
oraz charakterystyki czynnika chorobotwoérczego, by dokonaé oceny
takiego ryzyka i odpowiednio dostosowaé $rodki zmniejszajace
ryzyko.

2. Wiasciwy organ realizuje unijne programy nadzoru w odniesieniu
do danej choroby, zgodnie z trescig zatacznika II.
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Artykut 11

Informacje, ktéore majg by¢ uwzglednione przy przedkladaniu
unijnych programéw nadzoru i skladaniu sprawozdan na ich temat

1.  Przedkladajgc unijny program nadzoru, wlasciwy organ
uwzglednia w nim co najmniej nast¢pujace informacje:

a) opis sytuacji epidemiologicznej w odniesieniu do choroby przed datg
rozpoczecia realizacji programu oraz dane epidemiologiczne doty-
czace rozwoju epidemiologicznego tej choroby;

b) dane na temat docelowej populacji zwierzat, jednostek epidemiolo-
gicznych 1 stref objetych programem;

¢) dane dotyczace organizacji wlasciwego organu, nadzoru nad reali-
zacjg programu, kontroli urzedowych, ktére majg by¢ zastosowane
podczas realizacji programu oraz 16l wszystkich odpowiednich
podmiotow, specjalistow ds. zdrowia zwierzat, lekarzy weterynarii,
laboratoriow ds. zdrowia zwierzat oraz innych odnos$nych osob
fizycznych lub prawnych;

d) opis i wyznaczenie obszarow geograficznych i administracyjnych, na
ktorych program ma by¢ realizowany;

e) wskazniki majace na celu pomiar postepdéw programu;

f) zastosowane metody diagnostyczne, liczba zbadanych probek, czes-
totliwo$¢ prowadzenia badan i schematy pobierania probek;

g) czynniki ryzyka, ktore nalezy wzia¢ pod uwage przy projektowaniu
nadzoru ukierunkowanego opartego na ryzyku.

2. Wiasciwy organ, skladajac sprawozdanie na temat unijnego
programu nadzoru, zglasza co najmniej nastgpujgce informacje:

a) opis wprowadzonych $rodkéw i wynikdw uzyskanych na podstawie
informacji, o ktorych mowa w ust. 1 lit. b) oraz lit. d)—f); oraz

b) wyniki dzialan nast¢pczych w wyniku rozwoju epidemiologicznego
choroby w razie wystapienia podejrzewanego lub potwierdzonego
przypadku choroby.

ROZDZIAL 2

Programy likwidacji chorob kategorii B i C zwierzgt lgdowych

Sekcja 1

Przepisy ogélne

Artykut 12

Strategia zwalczania chorob sluzaca likwidacji chorob kategorii B
i C zwierzat ladowych

1.  Podczas ustanawiania obowigzkowego programu likwidacji choroby
kategorii B lub nieobowiazkowego programu likwidacji choroby kategorii C
zwierzat ladowych wlasciwy organ opiera te programy na strategii zwal-
czania chorob, ktoéra w przypadku kazdej choroby obejmuje:
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a) terytorium oraz populacje zwierzat objete programem likwidacji
choroby, jak okre§lono w art. 13 ust. 1;

b) okres obowigzywania programu likwidacji choroby, jak okreslono
w art. 15, w tym jego koncowe i posrednie cele, jak okreslono
w art. 14; oraz

¢) wymagania dotyczace okreslonej choroby ustanowione:

(i) w art. 1631 w odniesieniu do zakazenia wywolywanego przez
Brucella abortus, B. melitensis i B. suis, zakazenia MTBC,
EBL, IBR/IPV, zakazenia ADV i BVD;

(ii)) w art. 32-36 w odniesieniu do zakazenia wirusem wscie-
klizny (RABV);

(iii) w art. 37-45 w odniesieniu do zakazenia BTV.

2. Wiasciwy organ moze wilaczy¢ do programu likwidacji choroby
skoordynowane $rodki na wspdlnej granicy ladowej lub morskiej
z innymi panstwami czlonkowskimi lub panstwami trzecimi, by
zapewni¢ osiggnigcie celow programu i trwalo$¢ rezultatow.

W przypadku nieustanowienia takiej koordynacji wlasciwy organ
wlacza do programu likwidacji choroby skuteczne $rodki zmniejszajace
ryzyko, w tym zintensyfikowany nadzor, jezeli jest to wykonalne.

Artykut 13

Zasieg terytorialny i populacje zwierzat
1.  Wiasciwy organ okresla zasigg programu likwidacji choroby, w tym:
a) objete nim terytorium; oraz

b) docelowa populacje zwierzat oraz, w stosownych przypadkach,
dodatkowe populacje zwierzat.

2. Obszar objety programem likwidacji choroby, o ktéorym to
obszarze mowa w ust. 1 lit. a), obejmuje:

a) cale terytorium panstwa czlonkowskiego; lub

b) jedng strefe lub kilka stref, pod warunkiem ze kazda strefa odpo-
wiada jednostce lub jednostkom administracyjnym o powierzchni co
najmniej 2 000 km* oraz co najmniej jednemu z regionéw okreslo-
nych zgodnie z art. 21 rozporzadzenia (UE) 2016/429.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 wlasciwy organ moze okresli¢
strefy o powierzchni mniejszej niz 2 000 km?®, uwzgledniajac:

a) minimalng powierzchni¢, ktéra nie jest znacznie mniejszg niz
2000 km®; lub

b) istnienie naturalnych ograniczen istotnych dla profilu choroby.

Artykut 14

Cele koncowe i posrednie

1.  Wlasciwy organ uwzglednia w programie likwidacji choroby
koncowe cele jakosciowe i iloSciowe, ktore obejmujg wszystkie wyma-
gania dotyczace okreslonej choroby przewidziane w art. 72 do celéw
przyznania statusu obszaru wolnego od choroby.
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2. Wlasciwy organ uwzglednia w programie likwidacji choroby jakosciowe
i ilosciowe roczne lub wieloletnie cele posrednie, by odzwierciedli¢ postgp
dokonany w osigganiu celow koncowych. Te cele posrednie obejmuja:

a) wszystkie wymagania dotyczace okreslonej choroby, o ktorych
mowa w ust. 1; oraz

b) w razie potrzeby dodatkowe wymagania, ktérych nie ujgto w kryte-
riach dotyczgcych przyznania statusu obszaru wolnego od choroby,
by oceni¢ postepy w likwidacji choroby.

Artykut 15
Okres stosowania
1.  Wilaéciwy organ w programie likwidacji choroby zamieszcza okres

stosowania, uwzgledniajac sytuacj¢ poczatkowa i cele posrednie,
o ktorych mowa w art. 14 ust. 2.

2. W odniesieniu do chorob kategorii C okres stosowania programu
likwidacji choroby nie moze przekracza¢ 6 lat od daty jego poczatkowego
zatwierdzenia przez Komisj¢ zgodnie z art. 31 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2016/429. W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja moze na
wniosek panstwa czlonkowskiego przedluzy¢ okres stosowania programu
likwidacji choroby na dodatkowych okres 6 lat.

Sekcja 2

Wymagania dotyczace programéw likwidacji
choroby oparte na statusie obszaru wolnego od
choroby na poziomie zakladéw

Artykut 16

Strategia zwalczania choréb oparta na statusie obszaru wolnego od
choroby na poziomie zakladu

1.  Wlasciwy organ projektuje strategie zwalczania choréb programu
likwidacji choroby, uwzgledniajagc docelowa populacje zwierzat utrzy-
mywana w zaktadach, w odniesieniu do nast¢pujacych chordb zwierzat
ladowych:

a) zakazenie wywotywane przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis;
b) zakazenie MTBC;

c) EBL;

d) IBR/IPV;

e) zakazenie ADV;

f) BVD.

2. Strategie zwalczania chorob programow likwidacji choroby,
o ktorych mowa w ust. 1, opieraja si¢ na:

a) wdrazaniu $rodkow dotyczacych danej choroby okreslonych w art.
18-31 do momentu uzyskania statusu obszaru wolnego od choroby
przez wszystkie stosowne zaktady;
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b) przyznaniu, zawieszeniu i wycofywaniu przez wlasciwy organ
statusu obszaru wolnego od choroby we wszystkich stosownych
zaktadach;

¢) wprowadzeniu srodkow bioasekuracji i innych $§rodkéw zmniejszaja-
cych ryzyko;

d) nieobowigzkowej realizacji programow szczepien.

Artykut 17

Docelowe i dodatkowe populacje zwierzat przeznaczone do objecia
programami likwidacji niektérych choréb

1.  Wlasciwy organ stosuje obowigzkowy program likwidacji choroby
wobec nastepujacych docelowych populacji zwierzat:

a) utrzymywanego bydla, owiec i k6z w odniesieniu do zakazenia
wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis,

b) utrzymywanego bydta w odniesieniu do zakazenia MTBC.

2. Wlasciwy organ stosuje nieobowigzkowy program likwidacji
choroby wobec nastgpujacych docelowych populacji zwierzat:

a) utrzymywanego bydta w odniesieniu do EBL;

b) utrzymywanego bydta w odniesieniu do IBR/IPV;

¢) utrzymywanych §win w odniesieniu do zakazenia ADV;
d) utrzymywanego bydta w odniesieniu do BVD.

3. Wilasciwy organ obejmuje programem dodatkowe populacje zwie-
rzat, gdy uzna, ze takie zwierzeta stanowig znaczace ryzyko dla statusu
zdrowotnego zwierzat, o ktorych mowa w ust. 1 lub 2.

Artykut 18

Obowiazki podmiotéw w odniesieniu do programéw likwidacji
niektorych choréb

1. Aby uzyska¢ i utrzymaé¢ w zakladzie status obszaru wolnego od
choroby, podmioty prowadzace zaklady inne niz rzeznie, w ktorych
utrzymywane sa zwierzeta pochodzace z docelowych populacji zwierzat,
o ktorych mowa w art. 17, spelniaja nastgpujace wymagania ogodlne
i dotyczace okreslonej choroby:

a) wymagania ogdlne:

(1) nadzér nad docelowymi i dodatkowymi populacjami zwierzat
w odniesieniu do danej choroby zgodnie z poleceniem wlasci-
wego organu na podstawie art. 3 ust. 1;

(ii)) w przypadku przemieszczenia zwierzat z docelowych populacji
zwierzat zapewnienie, aby status zdrowotny zwierzat w zakla-
dach nie byl zagrozony przez transport lub wprowadzenie do
zaktadow zwierzat z docelowych lub dodatkowych populacji
zwierzat lub produktéw z nich;

(iii) szczepienie zwierzat utrzymywanych z docelowych populacji
zwierzat przeciwko danej chorobie;

(iv) wprowadzenie $rodkow zwalczania choréb w przypadku, gdy
istnieje podejrzenie choroby lub gdy chorobe potwierdzono;



02020R0689 — PL — 21.04.2021 — 001.001 — 16

(v) zastosowanie wszelkich dodatkowych srodkow, ktore wiasciwy
organ uzna za niezbedne, moggcych w stosownych przypadkach
obejmowaé odseparowanie zwierzat na podstawie ich statusu
zdrowotnego przy zastosowaniu S$rodkow ochrony fizycznej
i $§rodkéw zarzadzania;

b) wymagania dotyczace okreslonej choroby okreslone w:

(1) zataczniku IV czgé¢ I rozdziat 1 1 2 w odniesieniu do zakazenia
wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis;

(ii) zataczniku IV czg$¢ 11 rozdzial 1 w odniesieniu do zakazenia
MTBC;

(ii1) zalaczniku IV cze¢$¢ III rozdziat 1 w odniesieniu do EBL;
(iv) zataczniku IV czg$¢ IV rozdziat 1 w odniesieniu do IBR/IPV;

(v) zataczniku IV czg$¢ V rozdzial 1 w odniesieniu do zakazenia
ADV;

(vi) zataczniku IV czg§¢ VI rozdziale 1 w odniesieniu do BVD.

2. Podmioty prowadzace rzeznie, w ktorych zwierzeta z docelowych popu-
lacji zwierzat, o ktorych mowa w art. 17, sg utrzymywane i poddawane
ubojowi, spetniaja ogdlne wymagania okreslone ust. 1 lit. a), i), ppkt (iv) i (v).

Artykut 19

Odstepstwo w odniesieniu do przyznawania zakladom statusu
obszaru wolnego od choroby

Na zasadzie odstgpstwa od art. 18 i pod warunkiem ze odpowiednie
docelowe populacje zwierzat spetniajg warunki ogoélne okreslone w art.
18 ust. 1 lit. a), wlasciwy organ moze postanowic, ze obowigzki uzys-
kania i utrzymania statusu obszaru wolnego od choroby przez podmioty
okreslone w art. 18 ust. 1 nie majg zastosowania do podmiotow prowa-
dzacych nastgpujace zaktady:

a) zaklady odizolowane;

b) zaklady, w ktorych zwierzeta utrzymuje si¢ jedynie w celu ich
gromadzenia;

¢) zaktady, w ktorych zwierzgta utrzymuje si¢ jedynie na potrzeby grup
zwierzat tresowanych;

d) cyrki objazdowe.

Artykut 20

Obowiazek wlasciwego organu w zakresie przyznania, zawieszenia
i wycofania statusu obszaru wolnego od choroby

1.  Wiasciwy organ przyznaje status obszaru wolnego od choroby na
poziomie zaktadu zgodnie ze zgodnos$cia podmiotéw prowadzacych
zaklady z wymaganiami okre$lonymi w art. 18.

2. Wiasciwy organ zawiesza lub wycofuje status obszaru wolnego od
choroby na poziomie zaktadu, gdy spelnione zostaly warunki zawie-
szenia lub wycofania. Warunki te sg okreslone w:
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a) zalaczniku IV cze$¢ I rozdzial 1 1 2 sekcja 3 i 4 w odniesieniu do
zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
1 B. suis;

b) zataczniku IV czgs¢ II rozdzial 1 sekcja 3 1 4 w odniesieniu do
zakazenia MTBC;

c) zataczniku IV cze$¢ III rozdziat 1 sekcja 3 i 4 w odniesieniu do
EBL;

d) zataczniku IV cze$¢ IV rozdziat 1 sekcja 3 i 4 w odniesieniu do
IBR/IPV;

e) zataczniku IV czgd¢ V rozdzial 1 sekcja 3 1 4 w odniesieniu do
zakazenia ADV;

f) zalaczniku IV czgé¢ VI rozdziat 1 sekcja 3 i 4 w odniesieniu do
BVD.

3. Wilasciwy organ okresla:

a) szczegotowe dane dotyczace systemu badan, w tym w stosownych
przypadkach wymagan dotyczacych okreSlonej choroby, o ktorych
mowa w art. 18 ust. 1 lit. b), w przypadku zawieszenia lub wyco-
fania statusu obszaru wolnego od choroby; oraz

b) maksymalny okres, na ktéry mozna zawiesi¢ status obszaru wolnego
od choroby, gdy nastgpi naruszenie warunkéw, o ktorych mowa
w ust. 2.

4. Wilasciwy organ moze przydzielic odrgbny status zdrowotny
roznym jednostkom epidemiologicznym dzialajacym w ramach tego
samego zaktadu, pod warunkiem ze podmiot prowadzacy zaktad:

a) przedlozyt do rozpatrzenia przez wlasciwy organ informacje na temat
réznych jednostek epidemiologicznych ustanowionych w zakladzie,
ktérym nalezy przyzna¢ odrgbny status zdrowotny przed jakimkol-
wiek podejrzeniem lub potwierdzeniem wystapienia choroby zgodnie
z art. 21 i 24;

b) wdrozyt system, do ktorego wlasciwy organ ma dostep na zadanie,
pozwalajacy §ledzi¢ przemieszczenia zwierzat i materiatu biologicz-
nego do jednostek epidemiologicznych, z nich oraz migdzy nimi;
oraz

¢) odseparowat jednostki epidemiologiczne za pomoca $rodkéw ochrony
fizycznej 1 zarzadzania oraz przestrzega stosowania wszelkich $rodkéw
zmniejszajacych ryzyko wymaganych do tego celu przez wiasciwy organ.

Artykut 21

Srodki zwalczania choréb w przypadku podejrzenia wystapienia
niektorych choréb

1.  Wlasciwy organ, gdy podejrzewa przypadek wystapienia danej
choroby, prowadzi dochodzenia, wszczyna dochodzenie epidemiolo-
giczne oraz do momentu zakonczenia tych dzialah zawiesza status
obszaru wolnego od choroby w zakladzie, w ktérym wystapit przypadek
podejrzenia.

2. W oczekiwaniu na wynik dochodzen oraz dochodzenia epidemio-
logicznego, o ktorych mowa w ust. 1, wlasciwy organ:

a) zakazuje przemieszczania zwierzat nalezacych do odpowiedniej
docelowej populacji zwierzat poza zaktad, chyba ze wydal pozwo-
lenie na ich natychmiastowy ub6j w wyznaczonej rzezni;

b) jezeli uzna to za niezbedne do celéw kontrolowania ryzyka
rozprzestrzenienia si¢ choroby:
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(1) nakazuje odizolowanie przypadkéw podejrzenia w zakladzie,
jezeli jest to mozliwe z technicznego punktu widzenia;

(i1) ogranicza wprowadzanie do zakladu zwierzat z odpowiedniej
docelowej populacji zwierzat;

(iii) ogranicza przemieszczanie produktéw pochodzacych z odpo-
wiedniej docelowej populacji zwierzat z zakladu lub na jego
teren.

3. Wiasciwy organ utrzymuje $rodki, o ktéorych mowa w ust. 1 i 2,
az do momentu wykluczenia lub potwierdzenia obecnosci choroby.

Artykut 22

Rozszerzenie Srodkéw zwalczania choréob w przypadku podejrzenia
wystgpienia niektérych choréb

1. Jezeli wlasciwy organ uzna to za niezbedne, rozszerza $rodki okre-
$lone w art. 21 na:

a) odpowiednie dodatkowe populacje zwierzat utrzymywane w zakladzie;

b) kazdy zaklad, ktory ma powigzanie epidemiologiczne z zaktadem,
w ktorym wystapit przypadek podejrzenia.

2. Jezeli podejrzewa si¢ obecno$¢ choroby u zwierzat dzikich,
wlasciwy organ rozszerza $rodki okre$lone w art. 21 na zakltady zagro-
zone zakazeniem, gdy uzna to za niezbgdne.

Artykul 23

Odstepstwa od Srodkéw zwalczania choréb w przypadku
podejrzenia wystapienia niektérych choréb

1.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 21 ust. 1, opierajac si¢ na nalezycie
uzasadnionych podstawach, wlasciwy organ moze postanowi¢ o niezawie-
szaniu statusu obszaru wolnego od choroby w catym zakladzie, gdy istnicjg
rozne jednostki epidemiologiczne, o ktérych mowa w art. 20 ust. 4.

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 21 ust. 2 lit. a) wlasciwy organ
moze wydaé¢ pozwolenie na przemieszczanie zwierzat z odpowiedniej
docelowej populacji zwierzat do zaktadu podlegajacego pod jego nadzor
urzgdowy pod warunkiem spehienia nastepujacych wymagan:

a) zwierzgta przemieszcza si¢, stosujac wylgcznie transport bezposredni;

b) w zakladzie przeznaczenia zwierzgta utrzymuje si¢ w zamknigtych
obiektach, nie dopuszczajac do kontaktu ze zwierzetami utrzymywa-
nymi o wyzszym statusie zdrowotnym ani ze zwierz¢tami dzikimi
nalezacymi do gatunkéw umieszczonych w wykazie w odniesieniu
do danej choroby.

3. Na zasadzie odstepstwa od art. 21 ust. 2 lit. a) w przypadku
choroby kategorii C wiasciwy organ moze wyda¢ pozwolenie na prze-
mieszczanie zwierzat z odpowiedniej docelowej populacji zwierzat, pod
warunkiem ze sa przemieszczane w razie potrzeby transportem bezpo-
srednim do zakladu znajdujacego si¢ na obszarze, ktory nie jest wolny
od choroby ani nie jest objety nieobowiazkowym programem likwidacji
choroby.

4.  Korzystajac z odstepstwa okreslonego w ust. 2 wilasciwy organ:
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a) zawiesza status obszaru wolnego od choroby zaktadu przeznaczenia
zwierzat, ktore podlegajg odstepstwom do momentu zakonczenia
dochodzen, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1;

b) zakazuje, do chwili zakonczenia dochodzen, o ktéorych mowa w art.
21 ust. 1, przemieszczania zwierzat z tego zaktadu, chyba ze wydat
pozwolenie na ich bezposredni transport do wyznaczonej rzezni
w celu dokonania natychmiastowego uboju;

¢) w przypadku podejrzenia zakazenia wywolywanego przez Brucella
abortus, B. melitensis i B. suis lub MTBC, po zakonczeniu docho-
dzenia utrzymuje zakaz okreslony w lit. b) do chwili uboju wszyst-
kich zwierzat, ktore przemieszczono do zaktadu w zwiazku z odstgp-
stwem okreSlonym w ust. 2.

5. Wilasciwy organ moze skorzysta¢ z odstgpstw, o ktorych mowa
w ust. 1-3, wylacznie wtedy gdy podmioty prowadzace zaktady pocho-
dzenia i przeznaczenia oraz przewoznicy zwierzat obje¢tych odstep-
stwami:

a) stosujg odpowiednie srodki bioasekuracji i inne $rodki zmniejszajace
ryzyko niezbgdne do zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ choroby;
oraz

b) przedstawiaja wlasciwemu organowi gwarancje, ze wprowadzono
wszystkie niezbgdne srodki bioasekuracji i inne $rodki zmniejszajace

ryzyko.

Artykul 24

Urzedowe potwierdzenie wystapienia niektérych choréb i sSrodki
zwalczania chorob

1. Jezeli przypadek choroby zostanie potwierdzony, wlasciwy organ:

a) wycofuje status obszaru wolnego od choroby zakazonego zaktadu
lub zakazonych zaktadow;

b) przyjmuje srodki okreslone w art. 25-31 do celéw wdrozenia w zaka-
zonym zakladzie lub zakazonych zaktadach.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. a) wlasciwy organ moze
ograniczy¢ wycofanie statusu obszaru wolnego od choroby do jednostek
epidemiologicznych, w ktorych potwierdzono przypadek choroby.

3. Jezeli potwierdzono wystgpienie choroby u zwierzat dzikich,
wlasciwy organ przeprowadza w razie potrzeby dochodzenie epidemio-
logiczne oraz dochodzenia, o ktérych mowa w art. 25. Jezeli uzna, ze
jest to niezbgdne, aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ choroby:

a) zarzadza wprowadzenie odpowiednich $srodkéw zwalczania chorob,
o ktorych mowa w art. 21-25 i art. 30, w zaktadach utrzymujacych
docelowa populacje zwierzat oraz dodatkowe populacje zwierzat;

b) przeprowadza lub zarzadza wprowadzenie innych proporcjonalnych
i niezbednych $rodkéw zapobiegania, nadzoru i zwalczania chordb
w odniesieniu do odpowiedniej populacji zwierzat dzikich lub ich
siedlisk.

Artykut 25

Dochodzenie epidemiologiczne oraz dochodzenia w przypadku
potwierdzenia wystapienia niektérych chorob

1. W przypadku potwierdzenia wystapienia choroby wlasciwy organ:

a) przeprowadza dochodzenie epidemiologiczne;
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b) przeprowadza dochodzenia i wdraza $rodki okreslone w art. 21 we
wszystkich zaktadach powigzanych epidemiologicznie; oraz

c) dostosowuje nadzér do zidentyfikowanych czynnikéw ryzyka
z uwzglednieniem wnioskow z dochodzenia epidemiologicznego.

2. Wiasciwy organ rozwaza konieczno$¢ przeprowadzenia dochodzenia
w odniesieniu do zwierzat dzikich z dodatkowych populacji zwierzat,
w przypadku gdy na podstawie dochodzenia epidemiologicznego zostanie
wykazane, ze istnieja powiazania epidemiologiczne migdzy zwierz¢tami
utrzymywanymi a zwierzetami dzikimi.

3. Wiasciwy organ w jak najkrotszym czasie przekazuje informacje
na temat sytuacji:

a) podmiotom oraz wlasciwym organom w panstwach cztonkowskich,
ktorych dotycza powiazania epidemiologiczne z potwierdzonym
przypadkiem choroby; oraz

b) wilasciwym organom w innych panstwach cztonkowskich lub panstwach
trzecich, ktérych moga dotyczy¢ powiazania epidemiologiczne z zakazo-
nymi zaktadami.

Artykut 26

Przemieszczanie zwierzat do zakazonych zakladéw i z nich

1.  Wiasciwy organ zakazuje przemieszczenia zwierzat z docelowej
populacji zwierzat poza zakazony zaktad, chyba ze wydat pozwolenie
na ich natychmiastowy ubdj w wyznaczonej rzezni.

2. Jezeli whasciwy organ uzna, Zze jest to niezbgdne, aby zapobiec
rozprzestrzenianiu si¢ choroby:

a) nakazuje odizolowanie przypadkow podejrzenia i potwierdzonych
przypadkow choroby w zakladzie, jezeli jest to mozliwe z technicz-
nego punktu widzenia;

b) ogranicza przemieszczanie w zakladzie zwierzat z docelowej popu-
lacji zwierzat;

¢) ogranicza wprowadzenie do zakladu zwierzat z docelowej populacji
zZwierzat;

d) ogranicza przemieszczanie produktow pochodzenia zwierzgcego
z docelowej populacji zwierzat z zakazonego zakladu oraz na jego
teren.

3. Jezeli wlasciwy organ uzna to za niezbedne, rozszerza zakres
srodkow, o ktorych mowa w ust. 11 2, na zwierzgta i produkty z dodat-
kowych populacji zwierzat, by zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ choroby.

Artykut 27

Badanie i usuwanie zwierzat z zakazonych zakladéw

1.  Po potwierdzeniu wystapienia choroby wlasciwy organ nakazuje,
aby w zakazonych zaktadach przeprowadzono nastgpujace badania
w maksymalnym okresie, ktory zostanie przez niego okreslony:

a) badanie tych zwierzat, ktorych zbadanie uwaza si¢ za niezbedne do
zakonczenia dochodzenia epidemiologicznego;

b) badanie w celu przywrocenia statusu obszaru wolnego od choroby,
jak okreslono w:
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(1) zalaczniku IV czgé¢ I rozdziat 1 i 2 sekcja 4 w odniesieniu do
zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis;

(i1) zataczniku IV czgs¢ II rozdzial 1 sekcja 4 w odniesieniu do
zakazenia MTBC;

(iii) zataczniku IV czgs¢ 111 rozdzial 1 sekcja 4 w odniesieniu do
EBL;

(iv) zataczniku IV czgs$¢ IV rozdziat 1 sekcja 4 w odniesieniu do
IBR/IPV;

(v) zataczniku IV czg§¢ V rozdziat 1 sekcja 4 w odniesieniu do
zakazenia ADV;

(vi) zalaczniku IV cze$¢ VI rozdziat 1 sekcja 4 w odniesieniu do
BVD; oraz

¢) wszelkie dodatkowe badania, ktore uzna za niezbg¢dne do zapew-
nienia szybkiego wykrycia zakazonych zwierzat, ktére moga przy-
czyni¢ si¢ do rozprzestrzeniania si¢ choroby.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 lit. b) badan nie zarzadza si¢
w przypadku przywrdocenia statusu obszaru wolnego od choroby
zgodnie z:

(i) zatacznikiem IV cze$¢ I rozdziat 1 1 2 sekcja 1 pkt 2 w odniesieniu
do zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
1 B. suis;

(ii) zatgcznikiem IV czg$¢ 11 rozdziat 1 sekcja 1 pkt 2 w odniesieniu do
zakazenia MTBC;

(iii) zatacznikiem IV cze$¢ III rozdziat 1 sekcja 1 pkt 2 w odniesieniu
do EBL;

(iv) zatacznikiem IV czgé¢ IV rozdziat 1 sekcja 1 pkt 2 w odniesieniu
do IBR/IPV;

(v) zatacznikiem IV czgs$¢ V rozdziat 1 sekcja 1 pkt 2 w odniesieniu
do zakazenia ADV;,

(vi) zatacznikiem IV cze$¢ VI rozdziat 1 sekcja 1 pkt 2 w odniesieniu
do BVD.

3.  Wtasciwy organ nakazuje, aby we wszystkich zakazonych zakta-
dach wszystkie zwierzgta uznane za potwierdzone przypadki, a w razie
potrzeby — przypadki podejrzenia, zostaly poddane ubojowi w maksy-
malnym okresie, ktory zostanie przez niego okreslony.

4. Uboj zwierzat, o ktorych mowa w ust. 3 prowadzi si¢ pod
nadzorem urzgdowym w wyznaczonej rzezni.

5. Wilasciwy organ moze nakaza¢ — zamiast uboju — uS$miercenie
1 zniszczenie czeg$ci lub wszystkich zwierzat, o ktorych mowa w ust. 3.

6.  Wlasciwy organ rozszerza $rodki okre§lone w niniejszym artykule
na zwierzgta z dodatkowych populacji zwierzat, jezeli jest to niezbgdne
do likwidacji choroby w zakazonych zakladach.

Artykut 28

Zarzadzanie produktami pochodzacymi z zakazonych zakladow

1.  Wilasciwy organ we wszystkich zakladach zakazonych Brucella
abortus, B. melitensis 1 B. suis lub MTBC, nakazuje, aby:
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a) mleko pochodzace od potwierdzonych przypadkoéw choroby stuzyto
do karmienia wylacznie zwierzat w tym samym zaktadzie po jego
uprzednim przetworzeniu w celu zapewnienia inaktywacji czynnika
chorobotworczego albo bylo unieszkodliwiane;

b) obornik, stoma, material paszowy lub wszelka inna materia lub
substancja, ktora weszla w kontakt z potwierdzonym przypadkiem
lub ze skazonym materialem, zostala jak najszybciej zebrana i uniesz-
kodliwiona albo — po przeprowadzeniu odpowiedniej oceny ryzyka —
przechowana 1 przetworzona w celu ograniczenia zagrozenia
rozprzestrzenieniem si¢ choroby do dopuszczalnego poziomu.

2. W przypadku zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis 1 B. suis wlasciwy organ nakazuje, aby we wszystkich
zakazonych zakladach zebra¢ i unieszkodliwi¢ plody, zwierzgta martwo
urodzone, zwierzgta, ktorych zgon nastapit w wyniku choroby, oraz
lozyska.

3. W przypadku zakazenia choroba kategorii C wiasciwy organ naka-
zuje, jezeli uzna to za niezbgdne, wprowadzenie wszelkich odpowied-
nich $rodkow, o ktorych mowa w ust. 1 1 2.

4.  Jezeli wlasciwy organ uzna to za niezbg¢dne, nakazuje przesle-
dzenie, przetworzenie lub unieszkodliwienie wszelkich produktow
pochodzacych z zakazonych zaktaddéw, ktére moga stwarzaé ryzyko
rozprzestrzenienia si¢ choroby lub wplyna¢ na zdrowie ludzi.

Artykut 29

Odstepstwa od ograniczenia przemieszczania zwierzat z zakazonych
zakladow

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 26 ust. 1 wiladciwy organ moze
wyda¢ pozwolenie na przemieszczanie klinicznie zdrowych zwierzat,
innych niz potwierdzone przypadki choroby, do zakladu w ramach
nadzoru urzedowego, pod warunkiem ze spetnione zostang nastgpujace
warunki:

a) przemieszczanie nie zagraza statusowi zdrowotnemu zwierzat
w zakladzie przeznaczenia lub w drodze do tego miejsca;

b) zwierzeta przemieszcza si¢, stosujac wylacznie transport bezposredni;

¢) w zakladzie przeznaczenia zwierzeta utrzymuje si¢ w zamknietych
obiektach, nie dopuszczajac do kontaktu ze zwierzgtami utrzymywa-
nymi o wyzszym statusie zdrowotnym ani ze zwierzetami dzikimi
nalezacymi do gatunkéw umieszczonych w wykazie w odniesieniu
do danej choroby.

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 26 ust. 1 w przypadku choroby
kategorii C wlasciwy organ moze wydaé¢ pozwolenie na przemiesz-
czanie klinicznie zdrowych zwierzat z odpowiedniej docelowej popu-
lacji zwierzat, innych niz potwierdzone przypadki choroby, pod warun-
kiem ze:

a) sg przemieszczane, w razie potrzeby z wykorzystaniem transportu
bezposredniego, do zakladu znajdujacego si¢ na obszarze, ktory
nie jest wolny od choroby ani objety nicobowigzkowym programem
likwidacji choroby; oraz

b) przemieszczanie nie zagraza statusowi zdrowotnemu docelowej lub
dodatkowej populacji zwierzat w zakladzie przeznaczenia lub
w czasie drogi do tego miejsca.
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3.  Korzystajac z odstgpstwa okreslonego w ust. 1, wlasciwy organ
wycofuje status obszaru wolnego od choroby zakladu przeznaczenia
zwierzat, ktore podlegaja odstgpstwu, oraz:

a) nakazuje przemieszczenie zwierzat za pomocg transportu bezposred-
niego w maksymalnym okresie, ktory zostanie przez niego okre-
slony, z zaktadu przeznaczenia do wyznaczonej rzezni w celu
natychmiastowego uboju; lub

b) w przypadku choroby kategorii C nakazuje wprowadzenie $rodkow
zwalczania chordb okre§lonych w art. 26-30 do momentu odzys-
kania przez zaktad statusu obszaru wolnego od choroby.

4. Wiasdciwy organ moze skorzysta¢ z odstepstw, o ktorych mowa w ust. 1
12, wylagcznie wtedy gdy podmioty prowadzace zaktady pochodzenia i prze-
znaczenia oraz przewoznicy zwierzat objetych odstgpstwami:

a) stosujg odpowiednie $rodki bioasekuracji i inne $rodki zmniejszajace
ryzyko niezbe¢dne do zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ choroby;
oraz

b) przedstawiaja wlasciwemu organowi gwarancje, ze wprowadzono
wszystkie niezbedne $rodki bioasekuracji i inne §rodki zmniejszajace

ryzyko.

Artykut 30

Czyszczenie i dezynfekcja oraz inne Srodki zapobiegania
rozprzestrzenianiu si¢ zakazenia

1.  Wlasciwy organ nakazuje podmiotom prowadzacym wszystkie
zakazone zaklady oraz przyjmujacym zwierzgta z zakazonych zaktadow
oczyszczenie 1 dezynfekcje lub, w stosownych przypadkach, bezpieczne
unieszkodliwienie:

a) wszystkich czgsci zaktadow, ktore mogtly ulec skazeniu po usunigciu
potwierdzonych przypadkéw i przypadkdéw podejrzenia oraz przed
ponownym umieszczeniem zwierzat;

b) wszelkiej paszy, materialdow, substancji, sprzetu zwigzanego
z hodowla, sprzetu medycznego i sprzetu zwigzanego z produkcja,
ktére mogty ulec skazeniu;

c) wszelkiej odziezy ochronnej lub wyposazenia bezpieczenstwa
uzywanego przez podmioty lub gosci,

d) wszystkich $rodkow transportu, pojemnikow do transportu oraz
sprzgtu po transporcie zwierzat lub produktow z zakazonych
zaktadow;

e) obszaréw zatadunku zwierzat po kazdym ich wykorzystaniu.
2. Wiasciwy organ zatwierdza protokdt z oczyszczania i dezynfekcji.

3. Wiasciwy organ sprawuje nadzér nad oczyszczaniem i dezynfekeja,
a w stosownych przypadkach nad bezpiecznym unieszkodliwianiem,
1 nie przywraca ani nie przyznaje ponownie statusu obszaru wolnego
od choroby zakltadowi do momentu, w ktérym uzna, Ze czyszczenie
i dezynfekcja, a w stosownych przypadkach bezpieczne unieszkodli-
wianie, zostaly zakonczone.

4.  Wilasciwy organ moze na podstawie oceny ryzyka uznaé past-
wisko za skazone i zakaza¢ jego wykorzystywania w odniesieniu do
zwierzat utrzymywanych o wyzszym statusie zdrowotnym niz status
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docelowej populacji zwierzat lub, jezeli jest to stosowne z epidemiolo-
gicznego punktu widzenia, dodatkowe populacje zwierzat, przez okres
wystarczajacy, aby uzna¢ ryzyko utrzymywania si¢ czynnika chorobo-
tworczego za nieistotne.

Artykul 31

Srodki zmniejszajace ryzyko majace na celu zapobieganie
ponownemu zakazeniu

Przed zniesieniem S$rodkow zwalczania chorob lub po ich zniesieniu
wlasciwy organ nakazuje wprowadzenie proporcjonalnych S$rodkéw
zmniejszajacych ryzyko, aby zapobiec ponownemu zakazeniu zakladu,
majac na uwadze odpowiednie czynniki ryzyka, ktore zostaly wykazane
przez wyniki dochodzenia epidemiologicznego. Srodki te musza obej-
mowac¢ co najmniej:

a) utrzymywanie si¢ czynnika chorobotwoérczego w $rodowisku lub
u zwierzat dzikich; oraz

b) $rodki bioasekuracji, ktére dostosowano do cech szczegolnych
zaktadu.

Sekcja 3

Przepisy dotyczace programow likwidacji
zakazenia wirusem RABV

Artykut 32

Strategia zwalczania choroby lezaca u podstaw programow
likwidacji zakaZenia wirusem RABV

1. Wiasciwy organ, ustanawiajac program likwidacji zakazenia
wirusem RABYV, opiera go na strategii zwalczania choroby, ktora obej-
muje:

a) szczepienie zwierzat nalezacych do docelowej populacji zwierzat,
ktére wlasciwy organ uzna za odpowiednie;

b) wprowadzanie $rodkéw ograniczania ryzyka kontaktu z zakazonymi
zwierzgtami;

¢) kontrol¢ ryzyka rozprzestrzenienia si¢ i wprowadzenia choroby na
terytorium jego panstwa cztonkowskiego.

2. Wiasciwy organ wdraza program likwidacji choroby, biorgc pod
uwage, ze program ten ma by¢:

a) oparty na ocenie ryzyka aktualizowanej w razie potrzeby zgodnie
z rozwojem sytuacji epidemiologiczne;j;

b) wspierany przez publiczne kampanie informacyjne obejmujace
wszystkie odpowiednie zainteresowane strony;

¢) koordynowany w razie potrzeby przez odpowiednie organy ds.
zdrowia publicznego, populacji zwierzat dzikich lub towiectwa;

d) skalowany zgodnie z podej$ciem terytorialnym opartym na ryzyku.

3. Wilasciwy organ moze uczestniczy¢é w realizacji programow likwi-
dacji zakazenia wirusem RABV w panstwie trzecim lub na terytorium
trzecim, by zapobiec ryzyku rozprzestrzenienia si¢ i wprowadzenia
wirusa RABV na terytorium jego panstwa cztonkowskiego.
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Artykut 33

Docelowa populacja zwierzat objeta programami likwidacji
zakazZenia wirusem RABV

1.  Wiasciwy organ stosuje program zwalczania zakazenia wirusem
RABYV do nastgpujacej docelowej populacji zwierzat: zwierzgta utrzy-
mywane 1 zwierzgta dzikie z gatunkéw nalezacych do nastgpujacych
rodzin: drapiezne, kretorogie, §winiowate, koniowate, jeleniowate oraz
wielblagdowate.

2. Wlasciwy organ w programie zwalczania stosuje $rodki programu
likwidacji choroby przede wszystkim do dzikich lisow, bedacych
glownym rezerwuarem wirusa RABV.

3. Wilasciwy organ obejmuje docelowe populacje zwierzat inne niz
dzikie lisy $rodkami programu likwidacji choroby, jezeli uzna, Zze zwie-
rzeta te stanowig znaczace ryzyko.

4.  Wilasciwy organ moze wlaczy¢ zwierzeta dzikie nalezace do
gatunkow z rzgdu nietoperzy do docelowej populacji zwierzat istotnej
dla nadzoru, o ktéorym mowa w art. 4.

Artykut 34

Obowiazki wlasciwego organu w kontekscie programow likwidacji
zakazZenia wirusem RABV

1.  Wlasciwy organ:
a) prowadzi nadzor nad zakazeniem wirusem RABV w celu:
(i) wezesnego wykrycia zakazenia; oraz

(ii) $ledzenia tendencji pod wzgledem liczby zakazonych zwierzat,
ktore obejmuje, zgodnie z podejSciem opartym na analizie
ryzyka, pozyskiwanie i badanie dzikich lisow i innych znalezio-
nych martwych dzikich zwierzat drapieznych;

b) wprowadzenia $rodkow zwalczania chorob w przypadku podejrzenia
lub potwierdzenia zakazenia wirusem RABYV, jak okre§lono w art.
351 36;

¢) wprowadzenia w razie potrzeby Srodkéw zmniejszajacych ryzyko,
aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ wirusa RABV na skutek prze-
mieszczania si¢ psow, kotow i fretek domowych.

2. Jezeli wlasciwy organ uzna to za niezbg¢dne, nakazuje:

a) szczepienie dzikich lisow oraz, w stosownych przypadkach, innych
zwierzat, o ktorych mowa w art. 33 ust. 3, oraz monitorowanie
skuteczno$ci szczepienia zgodnie z zatgcznikiem V czg$¢ I rozdziat 1
sekcja 2;

b) identyfikacje i rejestracje psow, kotow i fretek domowych;

¢) ograniczenie przemieszczania odpowiednich zwierzat utrzymywa-
nych nalezacych do gatunkéw, o ktorych mowa w art. 33 ust. 3,
ktore nie sa zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem RABYV,
zgodnie z zalacznikiem V cz¢$¢ I rozdziat 1 sekcja 1;

d) stosowanie $rodkéw, o ktérych mowa w art. 35, gdy zwierze
z gatunku umieszczonego w wykazie rani osobe lub inne zwierzg
bez uzasadnionej przyczyny i w sprzeczno$ci z jego normalnym
zachowaniem lub w ciaggu 10 dni wykazywalo niewytlumaczalna
zmian¢ zachowania, po ktorej nastgpila $mierc.
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Artykut 35

Srodki zwalczania choréb w przypadku podejrzenia zakazZenia
wirusem RABV

W przypadku podejrzenia wystapienia zakazenia wirusem RABV
wlasciwy organ:

a) prowadzi dalsze dochodzenia, by potwierdzi¢ lub wykluczy¢ wyste-
powanie choroby;

b) nakazuje wprowadzenie odpowiednich ograniczen w zakresie prze-
mieszczania lub u$miercania przypadkdéw podejrzenia, by chronic¢
ludzi i zwierzgta przed ryzykiem zakazenia do czasu uzyskania
wynikéw z dochodzen;

¢) nakazuje wprowadzenie wszelkich $rodkéw zmniejszajacych ryzyko
uzasadnionych w celu ograniczenia zagrozenia dalszego przeno-
szenia wirusa RABV na ludzi lub zwierzgta.

Artykut 36

Srodki zwalczania choréb w przypadku potwierdzenia zakazenia
wirusem RABV

W przypadku potwierdzenia zakazenia wirusem RABV wlasciwy organ
wprowadza $rodki zapobiegajace dalszemu przenoszeniu choroby na
zwierzgta 1 ludzi, w odniesieniu do ktorych:

a) przeprowadza dochodzenie epidemiologiczne, ktore obejmuje iden-
tyfikacje szczepu danego wirusa RABV, by wykry¢ prawdopodobne
zrodlo zakazenia i powigzania epidemiologiczne;

b) chyba Ze uzna za konieczne prowadzenie dalszych dochodzen,
wyklucza zakazenie wirusem RABV u zwierzat z powigzaniem
epidemiologicznym, jezeli:

(1) uplyngt minimalny okres 3 miesiecy od wystapienia powigzania
epidemiologicznego z potwierdzonym przypadkiem; oraz

(i1) u tych zwierzat nie stwierdzono zadnych objawéw klinicznych;

¢) jezeli uzna to za niezbedne, stosuje co najmniej jeden srodek okre-
Slony w art. 34 i 35;

d) zapewnia, aby tusze potwierdzonych przypadkoéw zakazonych zwie-
rzat dzikich byty unieszkodliwiane lub przetwarzane zgodnie z prze-
pisami okre§lonymi w art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009.

Sekcja 4

Przepisy dotyczace programow likwidacji
zakazenia BTV

Artykut 37

Strategia zwalczania choroby lezaca u podstaw programow
likwidacji zakazenia BTV

1.  Ustanawiajgc nieobowigzkowy program likwidacji zakazenia BTV,
wlasciwy organ opiera program na strategii zwalczania choroby, ktora
obejmuje:

a) nadzoér nad zakazeniem BTV zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w zalgczniku V czg$¢ 11 rozdziat 1;
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b) szczepienie odpowiedniej docelowej populacji zwierzat w celu likwi-
dacji choroby dzigki prowadzeniu regularnych kampanii szczepien,
ktore beda wdrazane w razie potrzeby zgodnie ze strategig dlugoter-
minows;

¢) ograniczenie przemieszczania docelowej populacji zwierzat zgodnie
z wymaganiami okre§lonymi w art. 43 i 45;

d) stosowanie $rodkow zmniejszajacych ryzyko w celu zminimalizo-
wania przenoszenia zakazenia BTV przez wektory.

2. Wiadciwy organ wdraza program likwidacji choroby, biorac pod
uwage, ze:

a) ma on wykrywac i likwidowaé wszystkie serotypy 1-24 obecne na
terytorium obj¢tym programem likwidacji choroby;

b) terytorium objete programem likwidacji choroby stanowi:
(i) cate terytorium panstwa czlonkowskiego; lub

(i) strefe lub strefy obejmujace terytorium w promieniu co najmnie;j
150 km kazdego zakazonego zaktadu.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 lit. b) ppkt (ii) wlasciwy organ
moze dostosowacé strefe lub strefy objete programem likwidacji choroby
zgodnie z:

a) sytuacja geograficzng zakazonego zaktadu lub zakladéw oraz grani-
cami odpowiadajacych jednostek administracyjnych;

b) warunkami ekologicznymi i meteorologicznymi,

c) iloScia, dziatalnoécia i rozmieszczeniem wektorow obecnych w strefie
lub strefach;

d) danym serotypem BTV;

e) wynikami dochodzenia epidemiologicznego, o ktéorym mowa
w art. 42;

f) wynikami dziatan w zakresie nadzoru.

Artykut 38

Docelowe i dodatkowe populacje zwierzat w przypadku programéw
likwidacji zakazenia BTV

1.  Wladciwy organ stosuje program zwalczania zakazenia BTV do
nastgpujacej docelowej populacji zwierzat: zwierzeta utrzymywane
z gatunkoéw nalezacych do rodzin Antilocapridae, Bovidae, Camelidae,
Cervidae, Giraffidae, Moschidae i Traguilidae.

2. Jezeli wladciwy organ uzna to za niezbg¢dne, stosuje program
likwidacji choroby do dodatkowych populacji zwierzat: zwierzat dzikich
z gatunkéw nalezacych do rodzin takich jak widlorogie, krgtorogie,
wielbladowate, jeleniowate, zyrafowate, pizmowcowate i kanczylowate.

Artykut 39

Obowigzki podmiotow w kontek$cie programow likwidacji
zakazenia BTV

1.  Podmioty prowadzace zaklady inne niz rzeznie, w ktorych utrzy-
mywane sg zwierzeta nalezace do docelowej populacji zwierzat, o ktorej
mowa w art. 38 ust. 1, musza:
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a) speli¢ wymagania natozone przez wlasciwy organ w odniesieniu do
nadzoru zwierzat nalezacych do docelowej populacji zwierzat;

b) spelni¢ wymagania nakazane przez wlasciwy organ w odniesieniu do
nadzoru entomologicznego;

c) zaszczepi¢ zwierzgta nalezace do docelowej populacji zwierzat
zgodnie z postanowieniami wiasciwego organu;

d) w przypadku gdy istnieje podejrzenie choroby lub chorobe potwier-
dzono, wdrozy¢ $rodki zwalczania choréb zgodnie z zarzadzeniami
wlasciwego organu,

e) spetni¢ wymogi dotyczace przemieszczania wynikajace z nakazow
wlasciwego organu;

f) wdrozy¢ wszelkie dodatkowe $rodki uznane przez wlasciwy organ za
niezbe¢dne, ktére mogg w razie potrzeby obejmowac ochrong zwie-
rzat utrzymywanych przed atakami ze strony wektorow zgodnie ze
statusem zdrowotnym zwierzat.

2. Podmioty prowadzgce rzeznie, w ktorych zwierzgta nalezace do
docelowej populacji zwierzat, o ktoérej mowa w art. 38 ust. 1, sg utrzy-
mywane i poddawane ubojowi, musza:

a) speti¢ wymagania natozone przez wlasciwy organ w odniesieniu do
nadzoru zwierzat nalezacych do docelowej populacji zwierzat;

b) w przypadku gdy istnieje podejrzenie choroby lub chorobg potwier-
dzono, wdrozy¢ $rodki zwalczania chordb zgodnie z zarzadzeniami
wlasciwego organu;

¢) wdrozy¢ wszelkie dodatkowe $rodki uznane przez wlasciwy organ za
niezbe¢dne, ktére moga w razie potrzeby obejmowac ochrong zwie-
rzat utrzymywanych przed atakami ze strony wektoréw zgodnie ze
statusem zdrowotnym zwierzat.

Artykul 40

Obowiazki wlasciwego organu w kontekscie programow likwidacji
zakazenia BTV

1.  Wiladciwy organ na terytorium objetym programem likwidacji
zakazenia BTV, o ktérym to terytorium mowa w art. 37 ust. 2 lit. b):

a) sporzadza mapg objetego programem terytorium w postaci zbioru
jednostek geograficznych zgodnie z zalacznikiem V czgs¢ 11
rozdziat 1 sekcja 4 pkt 1;

b) prowadzi nadzor nad zakazeniem BTV w kazdej jednostce geogra-
ficznej stosownie do sytuacji epidemiologicznej zgodnie z wymaga-
niami okre§lonymi w zatgczniku V czesé 11 rozdziat 1;

¢) wdraza $rodki zwalczania chorob okreslone w art. 41 i 42 w przy-
padku podejrzenia lub potwierdzenia choroby;

d) nakazuje szczepienie zwierzat podmiotom prowadzacym zaklady
utrzymujace bydlo, owce i kozy oraz, w razie potrzeby, inne doce-
lowe populacje zwierzat; oraz

e) stosujag wymogi okreslone w art. 43 i 45 w odniesieniu do prze-
mieszczen zwierzat z docelowej populacji zwierzat.
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2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. d) wlasciwy organ moze
podja¢ decyzje o nienakazywaniu podmiotom szczepienia zwierzat,
jezeli w wyniku oceny ryzyka nalezycie uzasadni fakt, ze wdrozenie
innych srodkow jest wystarczajace, by zlikwidowac chorobe.

3. Jezeli wlasciwy organ uzna to za niezbgdne oraz jezeli jest to
mozliwe, ustanawia obszar sezonowo wolny od zakazenia BTV zgodnie
z zalacznikiem V cze$¢ 1l rozdziat 5. W takim przypadku wiasciwy
organ udostepnia Komisji oraz pozostalym panstwom cztonkowskim:

a) informacje, ktéore dowodza, ze spelione zostaly szczegdtowe
kryteria do celéw okre$lenia okresu sezonowo wolnego od zakazenia
BTV;

b) daty rozpoczgcia i zakonczenia tego okresu;

¢) informacje, ktore dowodza, ze na tym obszarze ustalo przenoszenie
zakazenia BTV, oraz

d) granice obszaru spelniajace minimalne wymagania okre§lone
w art. 13.

Artykul 41

Srodki zwalczania choréb w przypadku podejrzenia zakazenia BTV

1. W przypadku podejrzenia zakazenia BTV wlasciwy organ
prowadzi dochodzenie w celu potwierdzenia lub wykluczenia choroby.

2. W oczekiwaniu na wynik dochodzenia, o ktérym mowa w ust. 1,
wlasciwy organ:

a) ogranicza przemieszczanie zwierzat oraz materiatu biologicznego
nalezacych do docelowej populacji zwierzat z zaktadu, w ktorym
utrzymywane sg zwierzeta, o ile nie zostanie wydane na to pozwo-
lenie w celu natychmiastowego uboju;

b) zarzadza zastosowanie odpowiednich $rodkéw zmniejszajacych
ryzyko, jezeli jest to niezbedne i technicznie wykonalne, aby zapo-
biec narazeniu lub ograniczy¢ narazenie zwierzat nalezacych do
docelowej populacji zwierzat na ataki ze strony wektorow.

3. Jezeli wlasciwy organ uzna to za niezbedne, rozszerza S$rodki,
o ktorych mowa w ust. 1 1 2, na zaktady, w ktoérych zwierzgta nalezace
do docelowej populacji zwierzat byly narazone na zakazone wektory
w podobny sposob jak w przypadkach podejrzenia.

4. Srodki, o ktéorych mowa w niniejszym artykule, mogg zosta¢

wycofane, gdy wlasciwy organ uzna, Ze nie sg one juz niezbgdne
w celu ograniczenia ryzyka rozprzestrzeniania si¢ choroby.

Artykut 42

Srodki zwalczania choréb w przypadku potwierdzenia zakazenia BTV

1. W przypadku potwierdzenia zakazenia BTV wlasciwy organ:

a) w razie potrzeby potwierdza ognisko i ustanawia lub rozszerza strefe
objeta programem likwidacji choroby;
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b) w razie potrzeby przeprowadza dochodzenie epidemiologiczne;

¢) ogranicza przemieszczanie zwierzat nalezacych do docelowej popu-
lacji zwierzat z zaktadu, w ktorym utrzymywane sg zwierzeta, chyba
ze zostanie wydane na to pozwolenie w celu natychmiastowego
uboju;

d) ogranicza przemieszczanie zwierzat oraz materiatu biologicznego
nalezacych do docelowej populacji zwierzat z zakladu, w ktoérym
utrzymywane sg zwierzeta;

e) zarzadza zastosowanie odpowiednich $rodkow zmniejszajacych
ryzyko, jezeli uzna to za niezbgdne i technicznie wykonalne, aby
zapobiec narazeniu lub ograniczy¢ narazenie zwierzat nalezacych do
docelowej populacji zwierzat na ataki wektorow;

f) wdraza S$rodki zwalczania chordb, o ktorych mowa w art. 41,
w odniesieniu do wszystkich zaktadow majacych powiazanie epide-
miologiczne z potwierdzonym przypadkiem, w tym w odniesieniu do
zaktadéw utrzymujacych zwierzgta nalezace do docelowej populacji
zwierzat i narazonych na zakazone wektory podobnie jak w potwier-
dzonym przypadku.

2. Jezeli uzna to za niezbg¢dne, poza srodkami okreslonymi w ust. 1 oraz
w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ choroby wlasciwy organ:

a) nakazuje podmiotom prowadzacym zaklady utrzymujace bydlo,
owce i1 kozy oraz, w razie potrzeby, inne docelowe populacje zwie-
rzat szczepienie zwierzat przeciwko zakazeniu wilasciwym sero-
typem/wlasciwymi serotypami BTV zgodnie z art. 40 ust. 1 lit. d);

b) analizuje i monitoruje status zdrowotny docelowej populacji zwierzat
w poblizu zakladu, w ktérym utrzymywany jest potwierdzony przypadek.

3. Srodki, o ktérych mowa w niniejszym artykule, moga zostaé wyco-
fane, gdy wlasciwy organ uzna, Ze nie sg one juz niezbedne w celu ograni-
czenia ryzyka rozprzestrzeniania si¢ choroby.

Artykul 43

Przemieszczanie zwierzat utrzymywanych oraz  materialu

biologicznego pozyskanego od docelowej populacji zwierzat do

panstw czlonkowskich lub stref objetych programami likwidacji
zakazenia BTV

1.  Wlasciwy organ nie zezwala na wprowadzenie zwierzat naleza-
cych do docelowej populacji zwierzat na terytorium objete programem
likwidacji zakazenia BTV, o ktoérym to terytorium mowa w art. 37 ust. 2
lit. b), jezeli zwierzeta te spetniajg co najmniej jedno z wymagan okre-
slonych w zataczniku V czgé¢ 11 rozdziat 2 sekcja 1 pkt 1-4.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 wlasciwy organ moze réwniez
zezwoli¢ na wprowadzenie zwierzat nalezacych do docelowej populacji
zwierzat na terytorium objete programem likwidacji zakazenia BTV,
jezeli:

a) organ dokonat oceny ryzyka, jakie wprowadzenie tych zwierzat stanowi
dla statusu zdrowotnego miejsca przeznaczenia pod wzgledem zaka-
zenia BTV, biorac pod uwage mozliwe $rodki zmniejszajace ryzyko,
ktore organ moze przyja¢ w miejscu przeznaczenia;

b) zakazuje przemieszczania tych zwierzat do innego panstwa czlon-
kowskiego:
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(i) przez okres 60 dni po wprowadzeniu; lub

(il)) do momentu przeprowadzenia ujemnego testu tancuchowej
reakcji polimerazy (PCR) pod katem serotypow BTV 1-24 na
probkach pozyskanych nie wcze$niej niz 14 dni  po
wprowadzeniu,

¢) w razie potrzeby dostosuje nadzor zgodnie z zatgcznikiem V czgs¢ 11
rozdziat 1 sekcja 4 pkt 6; oraz

d) zwierzgta spetniaja ktorekolwiek z wymagan okreslonych w zalacz-
niku V czg$¢ 11 rozdziat 2 sekcja 1 pkt 5-8.

3. Wiasciwy organ nie zezwala na wprowadzenie materiatu biologicz-
nego pozyskanego od docelowej populacji zwierzat na terytorium objete
programem likwidacji zakazenia BTV, o ktorym to terytorium mowa w art.
37 ust. 2 lit. b), jezeli zwierzgta te spetniaja co najmniej jedno z wymagan
okreslonych w zatgczniku V czgé¢ 11 rozdziat 2 sekcja 2 pkt 1-3.

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 3 wlasciwy organ moze roéwniez
zezwoli¢ na wprowadzenie materialu biologicznego pozyskanego od
docelowej populacji zwierzat na terytorium objete programem likwidacji
zakazenia BTV, jezeli:

a) organ dokonat oceny ryzyka, jakie wprowadzenie tych zwierzat stanowi
dla statusu zdrowotnego miejsca przeznaczenia pod wzgledem zaka-
zenia BTV, biorgc pod uwage mozliwe $rodki zmniejszajace ryzyko,
ktore organ moze przyja¢ w miejscu przeznaczenia;

b) zakazuje przemieszczania tego materialu biologicznego do innego
panstwa cztonkowskiego: oraz

c) material biologiczny spetnia wymogi okreslone w zataczniku V
czes$¢ 11 rozdziat 2 sekcja 2 pkt 4.

5. W przypadku gdy wlasciwy organ przyjmujacy zwierzeta lub
material biologiczny korzysta z odstgpstwa, o ktorym mowa w ust. 2
lub 4:

a) w jak najkrotszym czasie informuje o tym Komisje;

b) przyjmuje zwierzeta nalezgce do docelowej populacji zwierzat lub
materiat biologiczny pozyskany od tej populacji, ktore to zwierzgta
lub materiat biologiczny spehiaja wymagania dotyczace wlasciwego
odstgpstwa, niezaleznie od panstwa cztonkowskiego lub strefy
pochodzenia zwierzecia lub materialu biologicznego.

6. W przypadku gdy wlasciwy organ przyjmujacy zwierzeta lub
material biologiczny nie korzysta juz z odstgpstwa, o ktéorym mowa
w ust. 2 lub 4, w jak najkrotszym czasie informuje o tym Komisje.

Artykut 44
Zaklad zabezpieczony przed wektorami
1.  Wiasciwy organ moze na wniosek podmiotu przyzna¢ zaktadom

lub placowkom spetniajagcym kryteria okreslone w zataczniku V czgs¢ 11
rozdziat 3 status ,,zaktadu zabezpieczonego przed wektorami”.
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2. Wiasciwy organ weryfikuje z odpowiednia czestotliwoscia, ale co
najmniej na poczatku, w trakcie i na koniec wymaganego okresu
ochronny, skuteczno$¢ zastosowanych s$rodkow za posrednictwem
putapki na wektory wewnatrz zaktadu.

3. Wiasciwy organ niezwlocznie wycofuje status zakladu zabezpie-
czonego przed wektorami, kiedy warunki, o ktorych mowa w ust. 1, nie
sg juz spehniane.

Artykut 45

Przemieszczanie zwierzat przez panstwa czlonkowskie lub strefy
objete programami likwidacji zakazenia BTV

1.  Wilasciwy organ nie zezwala na przemieszczanie zwierzat nalezacych
do docelowej populacji zwierzat przez terytorium objete programem likwi-
dacji zakazenia BTV, o ktorym to terytorium mowa w art. 37 ust. 2 lit. b),
jezeli:

a) zwierzgta nalezace do docelowej populacji zwierzat speiniaja co
najmniej jedno z wymagan okreslonych w zalaczniku V czes¢ 11
rozdziat 2 sekcja 1 pkt 1-3; lub

b) srodki transportu, na ktore sg tadowane zwierzgta, zostaly zabezpie-
czone przez atakami wektorow, a przewoz nie obejmuje roztadunku
zwierzat na okres dtuzszy niz 1 dzien lub zwierzgta sa roztadowy-
wane na okres dtuzszy niz 1 dzien w zakladzie zabezpieczonym
przed wektorami lub w trakcie okresu wolnego od wektorow.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 wlasciwy organ moze réwniez
zezwoli¢ na przemieszczanie zwierzat nalezacych do docelowej populacji
zwierzat przez terytorium objete programem likwidacji zakazenia BTV,
jezeli spelnione s3 wymagania okre§lone w art. 43 ust. 2 lit. a), c¢) i d).

ROZDZIAL 3

Programy likwidacji chorob kategorii B i C zwierzgt wodnych

Sekcja 1

Przepisy ogélne

Artykut 46

Strategia zwalczania chorob stuzgca likwidacji choréb kategorii B
i C zwierzat wodnych

1. Podczas ustanawiania obowigzkowego programu likwidacji
choroby kategorii B lub nieobowiazkowego programu likwidacji
choroby kategorii C zwierzat wodnych wlasciwy organ opiera te
programy na strategii zwalczania chordb, ktéra w przypadku kazdej
choroby obejmuje:

a) rodzaj wymagan dotyczacych nadzoru niezbednych do osiggnigcia
warunkéw dla przyznania i utrzymania statusu obszaru wolnego od
choroby, biorac pod uwage art. 3 ust. 2 lit. b) ppkt (ii);
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b) terytorium oraz populacj¢ zwierzat obje¢te programem likwidacji
choroby, jak okre§lono w art. 47 i 51;

c) okres obowiazywania programu likwidacji choroby, jak okre$lono
w art. 49, w tym jego koncowe i posrednie cele, jak okreslono
w art. 48;

d) srodki zapobiegawcze oraz srodki zwalczania dotyczace okreslonych
choréb okreslone w art. 55-65.

2. Wiasciwy organ moze wilaczy¢ do programu likwidacji choroby
skoordynowane $rodki na wspdlnej granicy ladowej lub morskiej
z innymi panstwami czlonkowskimi lub panstwami trzecimi, by
zapewni¢ osiaggnigcie i utrzymanie celu programu.

W  przypadku nieustanowienia takiej koordynacji wilasciwy organ
wlacza do programu likwidacji choroby skuteczne $rodki zmniejszajace
ryzyko, w tym zintensyfikowany nadzor, jezeli jest to wykonalne.

Artykut 47

Zasieg terytorialny i populacja zwierzat

1.  Wiasciwy organ okresla zasieg programu likwidacji choroby,
w tym:

a) objete nim terytorium; oraz

b) docelowa populacje zwierzat oraz, w razie potrzeby, dodatkowe
populacje zwierzat.

2. Obszar objety programem likwidacji choroby, o ktorym to
obszarze mowa w ust. 1 lit. a), moze obejmowac:

a) cale terytorium panstwa czlonkowskiego;
b) jednag lub kilka stref; lub

c) geograficzng lokalizacj¢ zakladéw posiadajacych jeden lub kilka
kompartmentow.

3. Programem eliminacji choroby objete sg wszystkie zaklady znaj-
dujace si¢ w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie obje-
tych programem likwidacji choroby.

4.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 3 wtasciwy organ moze wykluczy¢
z programu likwidacji choroby zaktady akwakultury, ktore nie stanowig
powaznego zagrozenia dla powodzenia programu i ktore sa wylaczone
z obowigzku ubiegania si¢ o zatwierdzenie.

Artykut 48

Cele koncowe i posrednie

1.  Wiasciwy organ uwzglednia w programie likwidacji choroby jako-
$ciowe 1 ilosciowe koncowe cele, ktore obejmuja wszystkie wymagania
dotyczace okreslonej choroby przewidziane w art. 72 do celow przy-
znania statusu obszaru wolnego od choroby.

2. Jezeli jest to mozliwe z technicznego punktu widzenia, wlasciwy
organ wdrazajacy program likwidacji choroby uwzglednia w programie
rowniez jakoSciowe i ilo$ciowe koncowe cele na podstawie statusu
zdrowotnego populacji zwierzat dzikich stanowigce zagrozenie dla
osiaggnigcia statusu obszaru wolnego od choroby.
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3. Wiasciwy organ uwzglgdnia w programie likwidacji choroby jakosciowe
i ilosciowe roczne lub wieloletnie cele posrednie, by odzwierciedli¢ postgp
dokonany w osigganiu celow koncowych. Te cele posrednie obejmuja:

a) wszystkie wymagania dotyczace okre§lonej choroby, o ktérych mowa
w ust. 1; oraz cele, o ktorych mowa w ust. 2; oraz

b) w razie potrzeby dodatkowe wymagania, ktorych nie ujeto w wyma-
ganiach dotyczacych przyznania statusu obszaru wolnego od
choroby, aby dokonywa¢ oceny postepéw w likwidacji choroby.

Artykul 49

OKres stosowania

1.  Okres stosowania programow likwidacji choroby w przypadku
umieszczonych w wykazie chorob zwierzat wodnych okreslono
w zalgczniku VI czes¢ 11 sekcja 2 i 3 w nastepujacych rozdziatach:

a) w rozdziale 1 w odniesieniu do VHS i IHN;

b) w rozdziale 2 w odniesieniu do zakazenia wirusem zakaznej anemii
lososia z delecja w obszarze HPR;

c¢) w rozdziale 3 w odniesieniu do zakazenia wywolywanego przez
Marteilia refringens;

d) w rozdziale 4 w odniesieniu do zakazenia wywotywanego przez
Bonamia exitiosa,

e) w rozdziale 5 w odniesieniu do zakazenia wywotywanego przez
Bonamia ostreae;

f) w rozdziale 6 w odniesieniu do zakazenia wirusem WSS.

2. W odniesieniu do chordéb kategorii C okres stosowania programu
likwidacji choroby nie moze przekraczaé¢ 6 lat od daty jego poczatkowego
zatwierdzenia przez Komisj¢ zgodnie z art. 31 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2016/429. W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja moze na
wniosek panstwa czlonkowskiego przedtuzy¢ okres stosowania programu
likwidacji choroby na dodatkowych okres 6 lat.

Sekcja 2

Wymagania dotyczace programéw likwidacji
choroby

Artykut 50

Minimalne wymagania dotyczace programu likwidacji choroby

Program likwidacji okreslonej choroby kategorii B lub C w panstwie
cztonkowskim, strefie lub kompartmencie wlasciwy organ opiera na:

a) okresleniu statusu zdrowotnego pafstwa czlonkowskiego, strefy lub
kompartmentu przez sprawdzenie statusu zdrowotnego wszystkich
zaktadéw, w ktorych utrzymuje si¢ zwierzgta nalezace do gatunkoéw
umieszczonych w wykazie;

b) wdrozeniu $rodkéw zwalczania choréb we wszystkich zakladach,
w ktorych wykryto podejrzenie wystapienia choroby oraz potwier-
dzone przypadki;

¢) wdrozeniu bioasekuracji i innych $rodki zmniejszajacych ryzyko
w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia gatunku umieszczonego
w wykazie w danym zakltadzie;
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d) szczepieniu w ramach programu likwidacji choroby — w niektorych
przypadkach.

Artykut 51

Populacja zwierzat, ktéra ma zosta¢ objeta programami likwidacji
chorob kategorii B i C

1.  Wiasciwy organ wdraza program likwidacji choroby w odniesieniu
do gatunku umieszczonego w wykazie utrzymywanego w zaktadach na
terytorium danego panstwa czlonkowskiego, strefy lub kompartmentu.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 wlasciwy organ moze na
podstawie oceny ryzyka podja¢ decyzje o wylaczeniu z programu likwi-
dacji choroby zaktadow utrzymujacych wylacznie gatunek wektor,
o ktorym mowa w tabeli w zalgczniku do rozporzadzenia wykonaw-
czego (UE) 2018/1882.

3. Jezeli jest to mozliwe z technicznego punktu widzenia, wlasciwy
organ obejmuje programem likwidacji choroby dodatkowe populacje
zwierzat, gdy takie zwierzeta:

a) stanowig znaczace ryzyko dla statusu zdrowotnego zwierzat,
o ktéorych mowa w ust. 1;

b) sg objete programem likwidacji choroby ze wzgledu na niewielkg liczbe
zaktadow akwakultury oraz gdy ich uwzglednienie w programie jest
niezbedne do celéw uzyskania satysfakcjonujacego pokrycia epidemio-
logicznego panstwa cztonkowskiego, strefy lub kompartmentu.

Artykut 52

Srodki, ktére maja zosta¢ zastosowane w panstwach czlonkowskich,
strefach lub kompartmentach objetych programami likwidacji
choroby

1. W celu monitorowania postgpow we wdrazaniu programow likwi-
dacji choroby wiasciwy organ klasyfikuje status zdrowotny wszystkich
zakltadéw, w ktoérych utrzymywane sa zwierzeta z gatunku umieszczo-
nego w wykazie, w zalezno$ci od:

a) statusu zdrowotnego kazdego zaktadu znanego w momencie rozpo-
czecia programu likwidacji choroby;

b) spelnienia warunkéw wprowadzania do zakladu zwierzat z gatunku
umieszczonego w wykazie;

¢) spehienia przez podmiot obowigzku powiadamiania wlasciwego
organu o wszelkich podejrzeniach wystgpienia choroby Iub o jej
wykryciu;

d) realizacji $rodkéw zwalczania chordb, ktore maja zosta¢ zastoso-
wane, jezeli istnieje podejrzenie wystgpienia choroby lub wystg-
pienie choroby zostanie potwierdzone;

e) programéw szczepien, ktdre moga mie¢ zastosowanie do zwierzat
z utrzymywanego w zakladzie gatunku umieszczonego w wykazie;

f) wszelkich dodatkowych $rodkow, ktore wlasciwy organ uzna za
niezbe¢dne.

2. Wiasciwy organ:
a) rozpoczyna, prowadzi lub wycofuje program likwidacji choroby

w zalezno$ci od spetnienia lub niespetnienia przez zaktady wymagan
okreslonych w ust. 1;
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b) informuje podmioty prowadzace wlasciwe zaklady o zmianie statusu
zdrowotnego oraz o niezb¢dnych $rodkach w celu przyznania statusu
obszaru wolnego od choroby.

3.  Podmioty spelniajg wymagania okreslone w ust. 1 lit. b)-f), tak
aby program likwidacji choroby mogt by¢ realizowany do czasu jego
pomyslnego zakonczenia lub wycofania.

Artykut 53

Odstepstwo od Kklasyfikacji statusu zdrowotnego zakladéw
odizolowanych

Na zasadzie odstgpstwa od art. 52 ust. 1 wlasciwy organ moze podjaé
decyzje o nieklasyfikowaniu statusu zdrowotnego zaktadéw odizolowa-
nych, jezeli populacja zwierzat utrzymywanych w tych zaktadach odizo-
lowanych jest objeta odpowiednimi $rodkami zmniejszajacymi ryzyko
i $rodkami zwalczania chordb, aby zapewni¢, by nie powstato ryzyko
rozprzestrzenienia si¢ choroby.

Artykut 54

Szczepienie

W ramach nadzoru urzedowego wlasciwy organ moze wilaczyé do
programoéw likwidacji choroby:

a) szczepienie gatunku umieszczonego w wykazie;
b) szczepienie dodatkowej populacji zwierzat utrzymywanych;

¢) szczepienie dodatkowej populacji zwierzat dzikich.

Artykut 55

Srodki zwalczania choréb w przypadku podejrzenia wystapienia
niektérych chorob

1. Jezeli wlasciwy organ podejrzewa, ze zaistnial przypadek wysta-
pienia danej choroby w zakladzie, przeprowadza niezbgdne
dochodzenie.

2. W oczekiwaniu na wynik dochodzenia, o ktérym mowa w ust. 1,
wlasciwy organ:

a) zakazuje wprowadzania zwierzat lub produktow pochodzenia zwie-
rzecego do zakladu;

b) jezeli jest to mozliwe z technicznego punktu widzenia, nakazuje
odizolowanie jednostek zaktadu, w ktorych utrzymywane sg zwie-
rzeta, u ktorych podejrzewa si¢ wystapienie choroby;

¢) zakazuje przemieszczania zwierzat i produktow pochodzenia zwie-
rzecego poza zaktad, chyba ze zostalo wydane pozwolenie przez
wlasciwy organ do celéw natychmiastowego uboju lub przetwo-
rzenia w zakladzie zajmujacym si¢ zywnos$cig pochodzaca od i ze
zwierzat wodnych objetych zwalczaniem chordéb lub do celow
bezposredniego spozycia przez ludzi w przypadku migczakow lub
skorupiakow, ktore sprzedaje si¢ w tym celu zywe;

d) zakazuje  przemieszczania  sprzetu, materialtbw  paszowych
i produktow ubocznych pochodzenia zwierzecego z zaktadu, chyba
ze wlasciwy organ wyda na to pozwolenie.
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3. Wiasciwy organ utrzymuje $rodki, o ktérych mowa w ust. 1 1 2,
az do momentu wykluczenia lub potwierdzenia obecnosci choroby.

Artykut 56

Rozszerzenie Srodkéw zwalczania choréb w przypadku podejrzenia
wystapienia niektérych choréb

1. Jezeli wlasciwy organ uzna to za niezb¢dne, rozszerza srodki okre-
Slone w art. 55 na:

a) kazdy zaklad, w ktorym ze wzglgdu na warunki hydrodynamiczne
istnieje wyzsze ryzyko przeniesienia choroby z podejrzewanego
zaktadu;

b) kazdy zaktad, ktéry ma bezposrednie powigzanie epidemiologiczne
z podejrzewanym zakladem.

2. Jezeli podejrzewa si¢ obecnos¢ choroby u dzikich zwierzat
wodnych, wlasciwy organ rozszerza $rodki okre$lone w art. 55 na
dane zaktady, gdy uzna to za niezbedne.

Artykut 57

Odstepstwo od S$rodkow zwalczania choréb w przypadku
podejrzenia wystapienia choroby

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 55 ust. 2 lit. ¢) wiasciwy organ
moze wydaé pozwolenie na przemieszczanie zwierzat akwakultury do
zakladu podlegajacego jego nadzorowi urzegdowemu pod warunkiem
spelnienia nast¢pujacych wymagan:

a) przemieszczane s3 wylacznie zwierzeta niewykazujace objawow
choroby;

b) przemieszczanie nie powoduje zagrozenia dla statusu zdrowotnego
zwierzat akwakultury w zakladzie przeznaczenia lub zwierzat
wodnych w trakcie przemieszczania do tego zakladu;

¢) w zakladzie przeznaczenia zwierzeta nie majg kontaktu ze zwierze-
tami akwakultury o wyzszym statusie zdrowotnym w odniesieniu do
danej choroby; oraz

d) zwierzgta sa utrzymywane w zakladzie przeznaczenia przez maksy-
malny okres, ktory zostaje okreslony przez wilasciwy organ.

2. Korzystajac z odstgpstwa okreslonego w ust. 1 wiasciwy organ:

a) w stosownych przypadkach dokonuje ponownej klasyfikacji statusu
zdrowotnego zakladu przeznaczenia zgodnie z kryteriami okreslo-
nymi w art. 52 ust. 1 az do zakonczenia dochodzenia, o ktérym
mowa w art. 55 ust. 1;

b) zakazuje przemieszczania zwierzat z zaktadu przeznaczenia az do
zakonczenia dochodzenia, chyba ze wydal pozwolenie na ich trans-
port do zaktadu zajmujacego si¢ zywnoS$cig pochodzaca od i ze
zwierzat wodnych objetych zwalczaniem choréb w celu natychmias-
towego uboju lub przetwarzania lub do celow bezposredniego
spozycia przez ludzi w przypadku migczakow lub skorupiakow,
ktére sprzedaje si¢ w tym celu zywe.

3. Wilasciwy organ moze skorzysta¢ z odstgpstwa, o ktorym mowa
w ust. 1, wylacznie wowczas gdy podmioty prowadzace zaklady pocho-
dzenia i przeznaczenia oraz przewoznicy zwierzat objetych odstepstwem:
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a) stosujg odpowiednie $rodki bioasekuracji i inne $rodki zmniejszajace
ryzyko niezbedne do celow zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢
choroby;

b) przedstawiaja wlasciwemu organowi gwarancje, ze wprowadzono
wszystkie niezbgdne $rodki bioasekuracji i inne srodki zmniejszajace
ryzyko; oraz

¢) przedstawiaja wlasciwemu organowi gwarancje, ze produkty uboczne
pochodzenia zwierzgcego zdefiniowane w art. 3 pkt 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1069/2009 od zwierzat wodnych, o ktéorych mowa
w ust. 1 lit. ¢) niniejszego artykutu, przetwarza si¢ lub unieszkodliwia
jako material kategorii 1 lub 2 zgodnie z art. 12 lub 13 wspomnianego
rozporzadzenia.

Artykut 58

Urzedowe potwierdzenie wystapienia niektérych choréb i Srodki
zwalczania chorob

1. Jezeli przypadek choroby zostanie potwierdzony, wiasciwy organ:
a) uznaje zaktady za zakazone;

b) dokonuje ponownej klasyfikacji statusu zdrowotnego zakazonych
zakladow;

¢) ustanawia obszar objety ograniczeniami o odpowiedniej wielkoSci;

d) przyjmuje $rodki okreslone w art. 59—65 do celow wdrozenia w zaka-
zonych zaktadach.

2. Minimalne wymagania, ktore majg zastosowanie w odniesieniu do
zakladu(-6w) na obszarze objgtym ograniczeniami, okre§lono w zalacz-
niku VI czes¢ 11, zwlaszcza w:

a) rozdziale 1 sekcja 3 pkt 1 lit. a) w odniesieniu do VHS i IHN;

b) rozdziale 2 sekcja 3 pkt 1 lit. a) w odniesieniu do zakazenia wirusem
zakaznej anemii tososia z delecja w obszarze HPR;

¢) rozdziale 3 sekcja 3 pkt 1 lit. a) w odniesieniu do zakazenia wywo-
tywanego przez Marteilia refringens;

d) rozdziale 4 sekcja 3 pkt 1 lit. a) w odniesieniu do zakazenia wywo-
tywanego przez Bonamia exitiosa;

e) rozdziale 5 sekcja 3 pkt 1 lit. a) w odniesieniu do zakazenia wywo-
tywanego przez Bonamia ostreae;

f) rozdziale 6 sekcja 3 pkt 1 lit. a) w odniesieniu do zakazenia wirusem
WSS.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. ¢) wlasciwy organ moze
podja¢ decyzj¢ o nieustanawianiu obszaru objetego ograniczeniami:

a) jezeli zakazony zaklad nie odprowadza S$ciekow do otaczajacych
wod; oraz

b) jezeli standard Srodkow bioasekuracji obowigzujacych w zaktadzie
pozwala zapewni¢ ograniczenie zakazenia do samego zakladu.

4. Wilasciwy organ moze na obszarze objetym ograniczeniami zasto-
sowa¢ $rodki zmniejszajace ryzyko zwiazane z nastgpujacymi dziata-
niami:

a) przemieszczanie statkow do transportu zywych ryb przez obszar
objety ograniczeniami;

b) dziatalno$¢ potowowa;
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c) inne dzialania mogace stwarza¢ ryzyko rozprzestrzeniania si¢
choroby.

5. Jezeli choroba zostanie potwierdzona u dzikich zwierzat wodnych,
wlasciwy organ moze:

a) opracowac oraz wdrozy¢ $rodki zapobiegania, srodki nadzoru i $rodki
zwalczania chorob niezbgdne do celow zapobiegania rozprzestrze-
nianiu si¢ choroby na zwierzgta utrzymywane nalezace do gatunkéw
umieszczonych w wykazie lub na dodatkowe populacje zwierzat;

b) wdrozy¢ zintensyfikowany nadzor nad populacjami dzikich zwierzat
wodnych oraz w zakladach majacych bezposrednie powigzanie
epidemiologiczne z potwierdzonym przypadkiem;

¢) wdrozy¢ $rodki majace na celu zwalczenie choroby u danej populacji
dzikich zwierzat wodnych, jezeli jest to wykonalne.

Artykut 59

Dochodzenie epidemiologiczne oraz dochodzenia w przypadku
potwierdzenia wystapienia niektérych choréb

1. W przypadku potwierdzenia wystgpienia choroby wlasciwy organ:
a) przeprowadza dochodzenie epidemiologiczne;

b) przeprowadza dochodzenia i wdraza $rodki okreslone w art. 55 ust. 2
we wszystkich zakladach powigzanych epidemiologicznie;

c) dostosowuje nadzoér do zidentyfikowanych czynnikéw ryzyka
z uwzglednieniem wnioskéw z dochodzenia epidemiologicznego.

2. Wiasciwy organ rozwaza konieczno$¢ przeprowadzenia dochodzenia
w odniesieniu do zwierzat dzikich, w przypadku gdy zostanie wykazane na
podstawie dochodzenia epidemiologicznego, ze istniejg powiazanie epide-
miologiczne migdzy zwierzgtami utrzymywanymi a zwierzgtami dzikimi.

3. Wiasciwy organ w jak najkrotszym czasie przekazuje informacje:

a) podmiotom oraz wilasciwym organom w panstwie cztonkowskim,
ktorego dotycza powiazania epidemiologiczne z potwierdzonym
przypadkiem; oraz

b) wlasciwym organom w innych panstwach cztonkowskich Ilub
panstwach trzecich, ktorych moga dotyczy¢ powigzania epidemiolo-
giczne z zakazonymi zaktadami.

Artykut 60

Przemieszczanie do zakazonego zakladu lub z niego oraz do
kazdego innego zakladu znajdujacego si¢ na obszarze objetym
ograniczeniami lub z niego

1.  We wszystkich zakazonych zakladach oraz we wszystkich innych
zakladach znajdujacych si¢ na obszarze objetym ograniczeniami
wlasciwy organ:

a) nakazuje odizolowanie podejrzewanych lub potwierdzonych przy-
padkow, jezeli jest to mozliwe z technicznego punktu widzenia;

b) zakazuje przemieszczania zwierzat lub produktow pochodzenia zwie-
rzgcego pochodzacych od gatunkéw umieszczonych w wykazie dla
danej choroby poza zaklady, chyba ze wlasciwy organ wyda na to
pozwolenie w celu natychmiastowego uboju lub przetworzenia
w zaktadzie zajmujacym si¢ zywnos$cig pochodzaca od i ze zwierzat
wodnych objetych zwalczaniem chordob Iub do bezposredniego
spozycia przez ludzi w przypadku migczakow lub skorupiakow,
ktore sprzedaje si¢ w tym celu zywe;
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¢) zakazuje wprowadzania zwierzat nalezacych do gatunkéw umiesz-
czonych w wykazie dotyczacym danej choroby do zaktadow, chyba
ze wlasciwy organ wydal na to pozwolenie na nalezycie uzasad-
nionej podstawie;

d) zakazuje przemieszczania sprzgtu, materialow paszowych i produktow
ubocznych pochodzenia zwierzecego z zakladow, chyba ze wlasciwy
organ wydat na to pozwolenie.

2. Wiasciwy organ rozszerza $rodki wymienione w ust. 1 lit. a) — ¢)
na zwierzeta utrzymywane nalezace do dodatkowych populacji zwierzat,
jezeli stwarzaja ryzyko rozprzestrzeniania si¢ choroby.

Artykut 61

Odstepstwa od ograniczenia przemieszczania zwierzat i produktéow
pochodzenia zwierzecego z zakazonych zakladow

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 60 ust. 1 lit. b) whasciwy organ
moze wyda¢ pozwolenie na przemieszczanie zwierzat akwakultury do
zaktadu podlegajacego pod jego nadzor urzedowy i znajdujacego si¢ na
tym samym obszarze objetym ograniczeniami, pod warunkiem ze:

a) przemieszczane s3 wylacznie zwierzgta niewykazujace objawow
choroby;

b) przemieszczanie nie powoduje zagrozenia dla statusu zdrowotnego
zwierzat akwakultury w zakladzie przeznaczenia lub zwierzat
wodnych w trakcie przemieszczania do tego zakladu;

¢) w zakladzie przeznaczenia zwierzeta nie majg kontaktu ze zwierze-
tami akwakultury o wyzszym statusie zdrowotnym w odniesieniu do
danej choroby;

d) zwierzgta sa utrzymywane w zakladzie przeznaczenia przez maksy-
malny okres, ktory zostaje okreslony przez wiasciwy organ.

2. Korzystajac z odstgpstwa okreslonego w ust. 1 wilasciwy organ:

a) w stosownych przypadkach dokonuje ponownej klasyfikacji statusu
zdrowotnego zakladu przeznaczenia zgodnie z kryteriami okre$lo-
nymi w art. 52 ust. 1;

b) zakazuje przemieszczania zwierzat z zaktadu przeznaczenia, chyba
ze wydal pozwolenie na ich transport do zakladu zajmujacego si¢
zywno$cig pochodzacg od i ze zwierzat wodnych objetych zwalcza-
niem choréb w celu natychmiastowego uboju lub przetworzenia lub
do celéow bezposredniego spozycia przez ludzi w przypadku
migczakow lub skorupiakow, ktore sprzedaje si¢ w tym celu zywe.
We wszystkich przypadkach produkty uboczne pochodzenia zwie-
rzgcego zdefiniowane w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1069/2009 nalezy przetwarza¢ lub unieszkodliwia¢ jako materiat
kategorii 1 lub 2 zgodnie z art. 12 lub 13 wspomnianego rozporza-
dzenia;

¢) utrzymuje zaktad przeznaczenia pod swoim nadzorem urzgdowym az
do zakonczenia czyszczenia, dezynfekcji 1 odpowiedniego odtogo-
wania zaktadu.

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 60 ust. 1 lit. b) wtasciwy organ
moze wyda¢ pozwolenie na przemieszczanie zwierzat akwakultury do
innych zakazonych zaktadow, ktore nie wdrazaja programu likwidacji
tej konkretnej choroby, pod warunkiem Zze:

a) przemieszczane sa wylacznie zwierzgta niewykazujace objawow
choroby;
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b) przemieszczanie nie powoduje zagrozenia dla statusu zdrowotnego
zwierzat akwakultury w zakladzie przeznaczenia lub zwierzat
wodnych w trakcie przemieszczania do tego zaktadu; oraz

¢) przemieszczanie spelnia wymagania dotyczace certyfikacji okreslone
w art. 208 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429.

4.  Na zasadzie odstepstwa od art. 60 ust. 1 lit. b) wlasciwy organ
moze wyda¢ pozwolenie na przemieszczanie zwierzat akwakultury
i produktéw pochodzenia zwierzgcego do placowek, w ktorych doko-
nuje si¢ uboju i w ktorych odbywa si¢ przetwarzanie, innych niz
zaklady zajmujace si¢ zywnoscia pochodzaca od i ze zwierzat wodnych
objetych zwalczaniem chordb, pod warunkiem ze:

a) przemieszczane sg wylacznie zwierzgta niewykazujace objawow
choroby;

b) obiekt, w ktorym dokonuje si¢ uboju i przetwarzania, nie znajduje
si¢ w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie, w ktorych
wdraza si¢ program likwidacji choroby dla danej choroby lub ktore
uznano za wolne od choroby;

¢) przemieszczanie nie powoduje zagrozenia dla statusu zdrowotnego
zwierzat wodnych w trakcie przemieszczania do obiektow, w ktorych
dokonuje si¢ uboju i przetwarzania, lub obiektow znajdujacych si¢
w poblizu;

d) przemieszczanie spetnia wymagania dotyczace certyfikacji okreslone
w art. 208 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429.

5. Na zasadzie odstgpstwa od art. 60 ust. 1 lit. b) wiasciwy organ
moze wydaé pozwolenie na przemieszczanie zwierzat i produktow
pochodzenia zwierzecego pochodzacych od dodatkowych populacji
zwierzat z zakazonych zaktadéw do innych zakladéw bez dalszych
ograniczen, pod warunkiem Ze:

a) dokonano oceny ryzyka;

b) w stosownych przypadkach wdrazane s3 s$rodki zmniejszajace
ryzyko, aby zapewni¢, by status zdrowotny zwierzat wodnych
w zaktadzie przeznaczenia lub w trakcie przemieszczania do miejsca
przeznaczenia nie byt zagrozony; oraz

¢) przemieszczanie spelnia wymagania dotyczace certyfikacji okreslone
w art. 208 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429.

Artykul 62

Usuniecie zakaZonych zwierzat
1.  Po potwierdzeniu wystapienia choroby wlasciwy organ nakazuje
we wszystkich zakazonych zakladach w maksymalnym okresie, ktory
zostanie okre§lony przez wlasciwy organ, wdrozenie nastgpujacych

srodkow w stosunku do zwierzat wodnych nalezacych do gatunkow
umieszczonych w wykazie dla danej choroby:

a) usunigcie wszystkich martwych zwierzat;
b) usunigcie i uSmiercenie wszystkich zwierzat w stanie agonalnym,

¢) usunigcie 1 u$miercenie wszystkich zwierzat wykazujacych objawy
choroby;
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d) ubdj do celow spozycia przez ludzi, lub w przypadku migczakéw lub
skorupiakdw sprzedawanych zywych — usunigcie z wody, zwierzat
pozostajacych w zakladach po zakonczeniu $rodkow okreslonych
w lit. a)—c).

2. Wilasciwy organ moze na nalezycie uzasadnionej podstawie
nakaza¢ ubdj do celéw spozycia przez ludzi lub, w przypadku sprzeda-
wanych zywych migczakow lub skorupiakoéw, usunigcie z wody:

a) wszystkich zwierzat nalezacych do gatunkéw umieszczonych
w wykazie dla danej choroby w zakazonych zaktadach bez przepro-
wadzenia badania tych zwierzat;

b) zwierzat, u ktorych podejrzewa si¢ wystgpienie choroby, majacych
powiazanie epidemiologiczne z potwierdzonym przypadkiem.

3. Ubdj do celow spozycia przez ludzi lub usunigcie z wody zwierzat,
o ktorych mowa w ust. 1, przeprowadza si¢ odpowiednio pod nadzorem
urzgdowym w zakazonych zakladach z pdzniejszym przetwarzaniem
w zakladzie zajmujagcym si¢ zywno$cig pochodzaca od i ze zwierzat
wodnych objetych zwalczaniem chordb albo w zakladzie zajmujacym si¢
zywnoscia pochodzaca od i ze zwierzat wodnych objetych zwalczaniem
chorob.

4. Wiasciwy organ rozszerza $rodki okreslone w niniejszym artykule
na zwierzeta akwakultury nalezace do dodatkowych populacji zwierzat,
kiedy niezbedne jest zwalczenie choroby.

5. Wilasciwy organ moze nakaza¢ u$miercenie lub zniszczenie niektd-
rych lub wszystkich zwierzat, o ktorych mowa w ust. 1, oraz zwierzat
nalezacych do gatunkéw nieumieszczonych w wykazie w zakazonych
zakladach zamiast ich uboju do celu spozycia przez ludzi.

6.  Wszystkie produkty uboczne pochodzenia zwierzgcego pochodzace
od zwierzat poddawanych ubojowi lub u$miercanych zgodnie z niniejszym
artykutem nalezy przetwarza¢ i unieszkodliwia¢ jako material kategorii 1
lub 2 zgodnie z art. 12 lub 13 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009.

Artykut 63

Czyszczenie i dezynfekcja

1. W odniesieniu do wszystkich zakazonych zakladow wlasciwy
organ nakazuje, by przed ponownym umieszczeniem zwierzat w zakla-
dzie dokona¢ oczyszczenia i dezynfekcji nastgpujacych budynkow
i elementow:

a) w zakresie, w jakim jest to mozliwe z technicznego punktu widzenia —
zaktadow po usunigciu zwierzat, o ktéorych mowa w art. 62 ust. 1 oraz
wszystkiej paszy, ktore mogly zosta¢ zakazone;

b) wszelkiego sprzetu zwigzanego z hodowla, m.in. sprzgtu shuzacego do
karmienia, klasyfikacji, obrobki i szczepienia oraz statkéw roboczych;

c) wszelkiego sprzgtu zwigzanego z produkcjg, m.in. sadzow, siatek
zabezpieczajacych, stelazy, workow i takli;

d) wszelkiej odziezy ochronnej lub wyposazenia bezpieczenstwa
uzywanego przez podmioty lub gosci;

e) wszelkich $rodkéw transportu, w tym zbiornikéw i innego sprzgtu
wykorzystywanego do przemieszczania zakazonych zwierzat lub
personelu, ktory miat kontakt z zakazonymi zwierzetami.
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2. Wiadciwy organ zatwierdza protokot z oczyszczania i dezynfekceji.

3. Wilasciwy organ sprawuje nadzor nad czyszczeniem i dezynfekcja
1 nie przywraca ani nie przyznaje ponownie statusu obszaru wolnego od
choroby zakladom az do momentu, w ktérym uzna, ze czyszczenie
i dezynfekcja zostaly zakonczone.

Artykut 64

Odlogowanie

1.  Wlasciwy organ nakazuje odtogowanie wszystkich zakazonych
zaktadow. Odlogowanie przeprowadza si¢ po zakonczeniu procesu
czyszczenia i dezynfekcji opisanego w art. 63.

2. Czas trwania odlogowania musi by¢ wilasciwy dla danego pato-
genu oraz rodzaju systemu produkcji stosowanego w zakazonych zakta-
dach. Niektore okresy odtogowania okre§lono w zataczniku VI czgs¢ 11,
w szczegolnosci w:

a) rozdziale 1 sekcja 3 pkt 1 lit. ¢) w odniesieniu do VHS i THN;

b) rozdziale 2 sekcja 3 pkt 1 lit. ¢) w odniesieniu do zakazenia wirusem
zakaznej anemii tososia z delecja w obszarze HPR;

¢) rozdziale 3 sekcja 3 pkt 1 lit. ¢) w odniesieniu do zakazenia wywo-
tywanego przez Marteilia refringens;

d) rozdziale 4 sekcja 3 pkt 1 lit. ¢) w odniesieniu do zakazenia wywo-
tywanego przez Bonamia exitiosa,

e) rozdziale 5 sekcja 3 pkt 1 lit. ¢) w odniesieniu do zakazenia wywo-
tywanego przez Bonamia ostreae;

f) rozdziale 6 sekcja 3 pkt 1 lit. ¢) w odniesieniu do zakazenia wirusem
WSS.

3. Wiasciwy organ nakazuje jednoczesne odlogowanie zakazonych
zakltadéw w obrebie obszaru zapowietrzonego lub tam, gdzie nie usta-
nowiono obszaru zapowietrzonego w obrebie obszaru objetego ograni-
czeniami. Jednoczesne odlogowanie mozna rozszerzyé réwniez na
podstawie oceny ryzyka na inne zaklady. Czas trwania jednoczesnego
odtogowania oraz zasi¢g obszaru, na ktorym takie odlogowanie ma mieé¢
miejsce, okreslono w zalagczniku VI cze$¢ I, w szczegodlnosci w:

a) rozdziale 1 sekcja 3 pkt 1 w odniesieniu do VHS i IHN;

b) rozdziale 2 sekcja 3 pkt 1 w odniesieniu do zakazenia wirusem
zakaznej anemii tososia z delecja w obszarze HPR;

¢) rozdziale 3 sekcja 3 pkt 1 w odniesieniu do zakazenia wywotywanego
przez Marteilia refringens,

d) rozdziale 4 sekcja 3 pkt 1 w odniesieniu do zakazenia wywolywanego
przez Bonamia exitiosa;

e) rozdziale 5 sekcja 3 pkt 1 w odniesieniu do zakazenia wywotywanego
przez Bonamia ostreae;,

f) rozdziale 6 sekcja 3 pkt 1 w odniesieniu do zakazenia wirusem
WSS.
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Artykut 65

Srodki zmniejszajagce ryzyko majace na celu zapobieganie
ponownemu zakazeniu

Przed wycofaniem $rodkéw zwalczania chorob lub po ich wycofaniu
wlasciwy organ nakazuje stosowanie proporcjonalnych $rodkéw zmniej-
szajacych ryzyko w celu zapobiegania ponownemu zakazeniu zakladu
z uwzglednieniem wilasciwych czynnikow ryzyka zgodnie z wynikami
dochodzenia epidemiologicznego. Srodki te musza obejmowaé co
najmniej:

a) utrzymywanie si¢ czynnika chorobotworczego w $rodowisku lub

u zwierzat dzikich;

b) $rodki bioasekuracji, ktore dostosowano do cech szczegdlnych
zaktadu.

ROZDZIAL 4

Status obszaru wolnego od choroby

Sekcja 1

Zatwierdzenie statusu obszaru wolnego od
choroby panstw czlonkowskich i stref

Artykut 66

Kryteria przyznawania statusu obszaru wolnego od choroby

Status obszaru wolnego od choroby moze zosta¢ przyznany panstwom
cztonkowskim lub ich strefom, wytacznie wtedy gdy spelnione sg naste-
pujace kryteria ogdlne i szczegdtowe:

a) kryteria og6lne:

(1) zasigg terytorialny spelnia wymagania okreslone odpowiednio
w art. 13 lub 47;

(i) nadzor nad chorobg spetnia wymagania okreslone odpowiednio
w art. 3 ust. 1 lub 2;

(iii) podmioty spetniajg obowigzki dotyczace §rodkow bioasekuracji
okreslone w art. 10 rozporzadzenia (UE) 2016/429;

(iv) $rodki zwalczania chorob istotne dla choroby w przypadku
podejrzenia lub potwierdzenia choroby speiniaja wymagania
okreslone:

— w art. 21-31 w odniesieniu do zakazenia wywotywanego
przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis, zakazenia
MTBC, enzootyczna bialaczka bydta, zakaznym zapaleniem
nosa i tchawicy bydla/otretem bydta, zakazenia ADV
i BVD;

— w art. 35 1 36 w odniesieniu do zakazenia wirusem RABV;
— w art. 41 i 42 w odniesieniu do zakazenia BTV;

— w art. 55-65 w odniesieniu do VHS i IHN, zakazenia
wirusem zakaznej anemii tososia z delecja w obszarze
HPR, zakazenia wywotywanego przez Marteilia refringens,
zakazenia wywolywanego przez Bonamia exitiosa, zaka-
zenia wywoltywanego przez Bonamia ostreae oraz w odnie-
sieniu do zakazenia wirusem WSS;

(v) zaktady zostaly zarejestrowane lub zatwierdzone stosownie do
rodzaju zaktadu;
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(vi) zapewniono dane identyfikacyjne zwierzat nalezacych do doce-
lowej populacji zwierzat oraz identyfikowalno$¢ materiatu
biologicznego stosownie do rodzaju zwierzgcia;

(vii) podczas przemieszczania zwierzeta nalezace do docelowej
populacji zwierzat lub produkty pochodzace od tej populacji
spelnialy wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace
przemieszczania w obrebie terytorium Unii oraz wprowadzania
tych zwierzat i produktow od nich pochodzgcych do Unii;

b) szczegotowe kryteria przyznawania statusu obszaru wolnego od
choroby na podstawie art. 67—71.

Artykut 67

Status obszaru wolnego od choroby na podstawie braku gatunkow
umieszczonych w wykazie

1. Kryteria dotyczace uznawania statusu obszaru wolnego od
choroby panstwa cztonkowskiego lub strefy z powodu braku gatunkow
umieszczonych w wykazie dla danej choroby sg nastgpujace:

a) speliono kryteria ogélne okreslone w art. 66 lit. a) ppkt (i) oraz (ii)
dotyczace okresu kwalifikowalnosci wynoszacego co najmniej 5 lat,
a choroba nie zostala wykryta; oraz

b) gatunkow umieszczonych w wykazie istotnych dla danej choroby nie
ma w populacjach zwierzat utrzymywanych i zwierzat dzikich.

2. Panstwo cztonkowskie zapewnia dowod w postaci dokumentu, by
uzasadni¢ spetnienie kryteriow okreslonych w ust. 1. Na podstawie
dowodu w postaci dokumentu musi by¢ mozliwe wykazanie trwatosci
statusu obszaru wolnego od choroby z uwzglednieniem, ze:

a) dokonano oceny prawdopodobienstwa obecno$ci zwierzat nalezacych
do gatunkéw umieszczonych w wykazie na terytorium lub w strefie
panstwa cztonkowskiego 1 stwierdzono, ze jest ono znikome; oraz

b) stwierdzono, iz prawdopodobienstwo wprowadzenia zwierzat naleza-
cych do gatunkéw umieszczonych w wykazie na terytorium lub do
strefy panstwa czlonkowskiego jest znikome;

Artykut 68

Status obszaru wolnego od choroby na podstawie niezdolno$ci
czynnika chorobotworczego do przetrwania

1.  Kryteria uznawania statusu obszaru wolnego od choroby panstwa
cztonkowskiego lub strefy z powodu niezdolnosci czynnika chorobo-
tworczego do przetrwania sg nastgpujace:

a) spetiono kryteria ogolne okreslone w art. 66 lit. a) ppkt (i) oraz (ii)
dotyczace okresu kwalifikowalno$ci wynoszacego co najmniej 5 lat,
a choroba nie zostala wykryta;

b) choroba nigdy nie zostala zgloszona lub, jezeli zostata zgloszona,
wykazano, ze czynnik chorobotwoérczy nie przetrwat;

c) warto$¢ co najmniej jednego krytycznego parametru Srodowisko-
wego jest nickompatybilna z przetrwaniem czynnika chorobotwor-
czego;

d) czynnik chorobotwoérczy jest narazony na krytyczny parametr $rodo-
wiskowy przez okres, ktory jest wystarczajacy, by czynnik ten ulegt
Zniszczeniu.

2. Panstwo czlonkowskie zapewnia nastepujace dowody, by
uzasadni¢ spetnienie kryteriow okreslonych w ust. 1:
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a) w odniesieniu do spetnienia kryteriow okreslonych w ust. 1 lit. a)
i b) — dowod w postaci dokumentu;

b) w odniesieniu do spetnienia kryteriow okre§lonych w ust. 1 lit. c)
i d) — dowody naukowe.

Artykut 69

Status obszaru wolnego od choroby zwierzat ladowych na podstawie
niezdolnosci do przetrwania umieszczonych w wykazie wektoréow
umieszczonych w wykazie choréb zwierzat ladowych

1.  Kryteria uznawania statusu obszaru wolnego od choroby w przy-
padku panstwa cztonkowskiego lub strefy z powodu niezdolnosci do
przetrwania umieszczonych w wykazie wektoréw tej choroby umiesz-
czonej w wykazie sg nastgpujace:

a) spetniono kryteria ogdlne okreslone w art. 66 lit. a) ppkt (i) oraz (ii)
dotyczace okresu kwalifikowalnosci wynoszacego co najmniej 5 lat,
a choroba nie zostala wykryta;

b) choroba nigdy nie zostata zgloszona lub, jezeli zostata zgloszona,
wykazano, ze czynnik chorobotwodrczy nie zostal przeniesiony;

¢) przenoszenie czynnika chorobotworczego catkowicie zalezy od obec-
nosci wektorow umieszczonych w wykazie i nie jest znany zaden
inny sposob wystapienia naturalnego przeniesienia;

d) wektory umieszczone w wykazie nie sg naturalnie obecne w panstwie
cztonkowskim lub jego strefach;

e) istnieje mate prawdopodobienstwo, ze przypadkowe lub celowe
wprowadzenie wektorow umieszczonych w wykazie mialo miejsce
w przesziosci lub bedzie miato miejsce w przysztosci;

f) osiagnieta zostala warto$¢ co najmniej jednego krytycznego para-
metru  Srodowiskowego  niekompatybilnego z  przetrwaniem
wektoréw umieszczonych w wykazie;

g) wektory umieszczone w wykazie s narazone na krytyczny parametr
srodowiskowy przez okres, ktory jest wystarczajacy, by wektory te
ulegly zniszczeniu.

2. Panstwo czlonkowskie dostarcza nastgpujace dowody, by
uzasadni¢ spetnienie kryteriow okreslonych w ust. 1:

a) w odniesieniu do spelnienia kryteriow okreslonych w ust. 1 lit. a) i b) —
dowdd w postaci dokumentu;

b) w odniesieniu do spehienia kryteriow okre§lonych w ust. 1 lit. c)-g) —
dowody naukowe.

Jezeli dana choroba wystgpila, panstwo cztonkowskie zapewnia dowod
w postaci dokumentéw, ze na podstawie nadzoru wykazano przy
poziomie ufno$ci wynoszacym 95 %, iz czesto§¢ wystepowania choroby
byta nizsza niz 1 %.

Artykut 70

Status obszaru wolnego od choroby na podstawie danych
historycznych i danych z nadzoru

1.  Kryteria uznawania statusu obszaru wolnego od choroby w przy-
padku panstwa czlonkowskiego lub jego strefy na podstawie danych
historycznych i danych z nadzoru sa nast¢pujace:
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a) nigdy nie zgloszono wystapienia choroby w panstwie cztonkowskim lub
w strefie panstwa czlonkowskiego lub choroba zostata zlikwidowana
w panstwie czlonkowskim lub w strefie panstwa czlonkowskiego i nie
zostato to zgloszone przez co najmniej 25 lat;

b) chorobg zgloszono w ciggu ostatnich 25 lat i zostala ona zlikwidowana
w panstwie cztonkowskim lub w strefie panstwa cztonkowskiego i spelnione
sa wymagania dotyczace okreslonej choroby, o ktorych mowa w art. 72.

2.  Panstwo czltonkowskie chcace uzyskaé zatwierdzenie statusu
obszaru wolnego od choroby w odniesieniu do catego jego terytorium
lub jego strefy na podstawie przepisow okreslonych w ust. 1 lit. a)
wdraza nastgpujace $rodki na okres kwalifikowalnosci wynoszacy co
najmniej 10 lat:

a) nadzor nad chorobami zwierzat utrzymywanych nalezacych do
gatunkow umieszczonych w wykazie;

b) zapobieganie w celu kontroli wprowadzenia czynnika chorobotwor-
czego;

c) zakaz szczepien przeciwko chorobie, chyba ze szczepienie jest
zgodne z wymaganiami dotyczacymi okreslonej choroby, o ktorych
mowa w art. 72;

d) nadzor nad chorobami uzasadniajacy fakt, ze nie ma znanych przypadkow
wystapienia choroby u zwierzat dzikich nalezacych do gatunkow umiesz-
czonych w wykazie w panstwie czlonkowskim lub strefie.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. b) Komisja moze na okres
dwoch lat po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia przyznaé
status obszaru wolnego od choroby panstwom czlonkowskim lub
strefom w odniesieniu do:

a) zakazenia wirusem RABYV, jezeli podlegalo obowigzkowi zgloszenia
zgodnie z art. 8 dyrektywy 64/432/EWG oraz jezeli wdrozono niezbedny
monitoring zgodnie z art. 4 dyrektywy 2003/99/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (°) i w ciagu ostatnich dwoch lat nie zgloszono zadnego
przypadku u umieszczonych w wykazie gatunkow zwierzat;

b) zakazenie BTV, jezeli wszystkie obszary objete ograniczeniami znie-
siono zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1266/2007 przed data
rozpocze¢cia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

4.  Kryteria, o ktéorych mowa w ust. 1, dotyczace uzyskania statusu
obszaru wolnego od choroby maja zastosowanie wylacznie:

a) w nowym panstwie czlonkowskim przez maksymalny okres wyno-
szacy dwa lata po przystapieniu tego panstwa do Unii; lub

b) przez maksymalny okres wynoszacy dwa lata po dacie rozpoczgcia
stosowania aktow wykonawczych przyjetych zgodnie z art. 9 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2016/429, w ktorych po raz pierwszy przydzie-
lono dang chorob¢ do kategorii B lub C.

5. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 4 przyznanie statusu obszaru
wolnego od choroby na podstawie danych historycznych i danych
z nadzoru nie podlega maksymalnemu okresowi dwoch lat w przypadku
nast¢pujacych statusow:

a) status obszaru wolnego od warrozy;

b) status obszaru wolnego od zakazenia wirusem rzekomego pomoru
drobiu bez szczepien.

(®) Dyrektywa 2003/99/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 listo-
pada 2003 r. w sprawie monitorowania choréb odzwierzgcych i odzwierzgcych
czynnikow chorobotworczych, zmieniajaca decyzje Rady 90/424/EWG i uchyla-
jaca dyrektywe Rady 92/117/EWG (Dz.U. L 325 z 12.12.2003, s. 31).



02020R0689 — PL — 21.04.2021 — 001.001 — 48

6. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 4 lit. b) przyznanie statusu obszaru
wolnego od choroby na podstawie danych historycznych i danych
z nadzoru nie ma zastosowania do choréb takich jak:

a) zakazenie wywotywane przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis;
b) zakazenie MTBC;

¢) EBL;

d) IBR/IPV;

e) zakazenie ADV;

f) VHS;

g) IHN;

h) zakazenie wirusem zakaznej anemii tososia z delecja w obszarze
HPR;

i) zakazenie wywolywane przez Bonamia ostreae;

j) zakazenie wywotywane przez Marteilia refringens.

Artykut 71

Status obszaru wolnego od choroby na podstawie programow
likwidacji choroby

1.  Kryteria uznawania statusu obszaru wolnego od choroby panstwa
cztonkowskiego lub strefy na podstawie programoéw likwidacji choroby
sg nastgpujace:

a) wiasciwy organ prowadzil zatwierdzony program likwidacji choroby,
o ktorym mowa w art. 12 lub 46; oraz

b) wilasciwy organ zakonczyl program likwidacji choroby i przekazat
Komisji wniosek o uznanie statusu obszaru wolnego od choroby,
w ktorym wykazal, ze spelniono wymagania dotyczace okreslonej
choroby ustanowione w art. 72.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 w przypadku zwierzat wodnych,
jezeli strefa obejmuje mniej niz 75 % terytorium panstwa cztonkow-
skiego i nie jest obszarem dzielonym z innym panstwem czlonkowskim
lub panstwem trzecim, status obszaru wolnego od choroby mozna
uzyska¢ zgodnie z art. 83.

Artykut 72

Wymagania dotyczace okreslonej choroby w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od choroby

Wymagania dotyczace okreslonej choroby w celu przyznania statusu
obszaru wolnego od choroby panstwu cztonkowskiemu lub strefie
przedstawiono w:

a) zalgczniku IV cze$¢ I rozdziat 3 sekcja 1 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywoltywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis 1 B. suis u utrzymywanego bydta oraz w zataczniku IV
cze$¢ I rozdziat 4 sekcja 1 w odniesieniu do statusu obszaru wolnego od
zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis
u utrzymywanych owiec i koz;

b) zalaczniku IV cze$¢ 11 rozdziat 2 sekcja 1 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia MTBC;

¢) zalaczniku IV czgé¢ 11 rozdziat 2 sekcja 1 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od enzootycznej biataczki bydta;

d) zalaczniku IV czg$¢ IV rozdziat 2 sekcja 1 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od IBR/IPV;
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e) zalaczniku IV czg$¢ V rozdziat 2 sekcja 1 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia ADV;

f) zalaczniku IV czg$¢ VI rozdziat 2 sekcja 1 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od wirusowej biataczki bydta;

g) zalaczniku V cze$¢ 1 rozdziat 2 sekcja 1 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wirusem RABV;

h) zalaczniku V czg$¢ 11 rozdziat 4 sekcja 1 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia BTV;

i) zalaczniku V czgé¢ III sekcja 1 w odniesieniu do statusu obszaru
wolnego od warrozy;

j) zalaczniku V czgé¢ IV sekcja 1 w odniesieniu do statusu obszaru
wolnego od zakazenia wirusem rzekomego pomoru drobiu bez
szczepien;

k) zalaczniku VI cze¢$¢ II rozdzial 1 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od VHS;

1) zataczniku VI czesé 11 rozdziat 1 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od THN;

m) zalaczniku VI cze$¢ Il rozdziat 2 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wirusem zakaznej anemii lososia
z delecja w obszarze HPR,;

n) zalaczniku VI czgé¢ II rozdziat 3 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Marteilia
refringens,

o) zalaczniku VI cze¢$¢ II rozdzial 4 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia
exitiosa,

p) zalaczniku VI czgé¢ II rozdziat 5 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia
ostreae;

q) =zataczniku VI cze$¢ II rozdziat 6 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS.

Sekcja 2

Zatwierdzenie statusu obszaru wolnego od
choroby w odniesieniu do kompartmentéw,
w ktéorych utrzymywane sg zwierzeta akwakultury

Artykul 73

Kryteria przyznawania statusu obszaru wolnego od choroby
w odniesieniu do kompartmentéw, w ktérych utrzymywane sa
zwierzeta akwakultury

1.  Status obszaru wolnego od choroby moze zosta¢ przyznany
kompartmentowi, w ktorym utrzymywane sa zwierze¢ta akwakultury,
wylacznie wtedy gdy spetnione sg nastgpujgce kryteria ogdlne i szcze-
gotowe:

a) kryteria og6lne:

(1) zasigg terytorialny spelnia wymagania okreslone w art. 47 ust. 2
lit. ¢);

(i1) nadzér nad chorobg spelnia wymagania okreSlone w art. 3
ust. 2, art. 4 oraz w art. 6-9;

(iii) podmioty spetiajg obowigzki dotyczace srodkow bioasekuracji
okreslone w art. 10 rozporzadzenia (UE) 2016/429;
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(iv) zgodnos$¢ ze $rodkami zwalczania chordb istotne dla choroby
w przypadku podejrzenia lub potwierdzenia choroby;

(v) zaktady, z ktorych sktada si¢ kompartment, sa zatwierdzone;

(vi) zapewniono identyfikowalno$¢ zwierzat nalezacych do doce-
lowej populacji zwierzat;

(vii) podczas przemieszczania zwierzeta nalezace do docelowej
populacji zwierzat lub produkty pochodzace od tej populacji
spelnialy wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace
przemieszczania w obrgbie terytorium Unii lub wprowadzania
tych zwierzat i produktow od nich pochodzacych do Unii;

b) szczegdtowe kryteria przyznawania statusu obszaru wolnego od
choroby na podstawie przepisow okreslonych w art. 74-77.

2. Status obszaru wolnego od choroby, o ktérym mowa w ust. 1,
moze zosta¢ przyznany:

a) kompartmentom, ktore sg niezalezne od statusu zdrowotnego otacza-
jacych je wdd naturalnych; oraz

b) kompartmentom, ktore sg zalezne od statusu zdrowotnego otaczaja-
cych je wod naturalnych, ale w ktorych istniejg warunki umozliwia-
jace skuteczny rozdziat w przypadku danej choroby miedzy kompar-
tmentem a innymi populacjami zwierzat wodnych, ktére moga by¢
zakazone.

3. W przypadku zaleznych kompartmentéw, o ktorych mowa w ust. 2
lit. b), wlasciwy organ:

a) dokonuje oceny co najmniej nastepujacych czynnikow epidemiolo-
gicznych:

(i) polozenia geograficznego kazdego zakladu w kompartmencie
oraz charakteru zaopatrzenia w wodg;

(i1) statusu zdrowotnego innych zaktadow akwakultury w systemie
wodnym;

(iii) polozenia zakladow, o ktorych mowa w ppkt (ii), oraz ich
odlegtosci od zaleznego kompartmentu;

(iv) wielko$ci produkcji zaktadow, o ktéorych mowa w ppkt (ii),
oraz ich metody produkcji i zrodta pochodzenia zwierzat;

(v) obecnosci 1 ilosci dzikich zwierzat wodnych z odpowiednich
gatunkow umieszczonych w wykazie w systemie wodnym oraz
ich statusu zdrowotnego;

(vi) szczegdtowych informacji na temat tego, czy gatunki, o ktorych
mowa w ppkt (v), sa osiadle czy migrujace;

(vil) mozliwosci, ze dzikie zwierzeta wodne, o ktorych mowa
w ppkt (v), dostang si¢ do kompartmentu;

(viii) ogblnych srodkéw bioasekuracji w kompartmencie;
(ix) ogdlnych warunkow hydrologicznych w systemie wodnym;

b) klasyfikuje wszystkie zaktady w kompartmencie jako zaklady wyso-
kiego ryzyka zgodnie z zatacznikiem VI czg$¢ 1 rozdziat 1;

¢) naktada wszelkie $rodki, ktore zostang uznane za niezbgdne do zapo-
biezenia wprowadzeniu choroby.

4.  Kiedy Komisji zostaje przedtozona deklaracja zgodnie z art. 83, ze
zalezny kompartment jest wolny od choroby, wlasciwy organ dostarcza
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ocene, o ktorej mowa w ust. 3 lit. a), oraz szczegdlowe informacje na
temat wszelkich $rodkow, ktore zostaty wdrozone, by zapobiec wpro-
wadzeniu choroby do kompartmentu.

Wrhadciwy organ niezwlocznie przekazuje Komisji informacje na temat wszel-
kich p6zniejszych zmian w czynnikach epidemiologicznych wymienionych
w ust. 3 lit. a) oraz podjetych dziatan w celu tagodzenia ich wplywu.

Artykut 74

Status obszaru wolnego od choroby na podstawie braku gatunkow
umieszczonych w wykazie

1. Kryteria dotyczace uznawania statusu obszaru wolnego od
choroby kompartmentu, w ktérym utrzymuje si¢ zwierzeta akwakultury,
z powodu braku gatunkéw umieszczonych w wykazie w odniesieniu do
danej choroby sg nastepujace:

a) spetiono kryteria ogolne okreslone w art. 73 ust. 1 lit. a) ppkt (i)
oraz (ii) dotyczace okresu kwalifikowalno$ci wynoszacego co
najmniej 5 lat, a choroba nie zostala wykryta; oraz

b) gatunkow umieszczonych w wykazie istotnych dla danej choroby nie
ma w populacjach zwierzat utrzymywanych i zwierzat dzikich.

2. Panstwo czltonkowskie zapewnia dowdd w postaci dokumentu, by
uzasadni¢ spetnienie kryteriow okreslonych w ust. 1. Na podstawie
dowodu w postaci dokumentu musi by¢ mozliwe wykazanie trwatosci
statusu obszaru wolnego od choroby z uwzglednieniem, ze:

a) dokonano oceny prawdopodobienstwa obecno$ci zwierzat naleza-
cych do gatunkéw umieszczonych w wykazie w kompartmencie
i stwierdzono, ze jest ono znikome; oraz

b) stwierdzono, iz prawdopodobienstwo wprowadzenia zwierzat naleza-
cych do gatunkéw umieszczonych w wykazie do kompartmentu jest
znikome.

Artykut 75

Status obszaru wolnego od choroby na podstawie niezdolnosci
czynnika chorobotworczego do przetrwania

1.  Kryteria uznawania statusu obszaru wolnego od choroby kompar-
tmentu, w ktorym utrzymuje si¢ zwierzeta akwakultury, z powodu
niezdolnos$ci czynnika chorobotwdrczego do przetrwania sa nastgpujace:

a) spelniono kryteria ogdlne okreSlone w art. 73 ust. 1 lit. a) ppkt (i)
oraz (ii) dotyczace okresu kwalifikowalnosci wynoszacego co
najmniej 5 lat, a choroba nie zostala wykryta;

b) choroba nigdy nie zostala zgloszona lub, jezeli zostala zgloszona,
wykazano, ze czynnik chorobotwoérczy nie przetrwat,

c) warto$¢ co najmniej jednego krytycznego parametru $rodowisko-
wego jest niekompatybilna z przetrwaniem czynnika chorobotwor-
czego;

d) czynnik chorobotworczy jest narazony na krytyczny parametr przez
okres, ktory jest wystarczajacy, by czynnik ten ulegt zniszczeniu.

2.  Panstwo czlonkowskie zapewnia nast¢pujace dowody, by
uzasadni¢ spetnienie kryteriow okreslonych w ust. 1:

a) w odniesieniu do spelnienia kryteriow okreslonych w ust. 1 lit. a)
i b) — dowod w postaci dokumentu;
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b) w odniesieniu do spetnienia kryteriow okreslonych w ust. 1 lit. c)
i d) — dowody naukowe.

Artykut 76

Status obszaru wolnego od choroby na podstawie danych
historycznych i danych z nadzoru

1. Kryteria uznawania statusu obszaru wolnego od choroby kompar-
tmentu utrzymujacego zwierzeta akwakultury na podstawie danych
historycznych i danych z nadzoru sg nastepujace:

a) nigdy nie zgloszono wystgpienia choroby w kompartmencie lub
choroba zostata zlikwidowana i nie zostala zgloszone przez co
najmniej 25 lat;

b) chorobg zgloszono w ciggu ostatnich 25 lat, zostala ona zlikwido-
wana w kompartmencie oraz spelnione sa wymagania dotyczace
okreslonej choroby, o ktérych mowa w art. 78.

2. Panstwo cztonkowskie chcace uzyskac zatwierdzenie statusu obszaru
wolnego od choroby dla kompartmentu na podstawie przepiséw okreslo-
nych w ust. 1 lit. a) wdrozylo nastepujace srodki dla okresu kwalifikowal-
nos$ci wynoszacego co najmniej 10 lat:

a) nadzor nad chorobami zwierzat utrzymywanych nalezacych do
gatunkow umieszczonych w wykazie;

b) zapobieganie w celu kontroli wprowadzenia czynnika chorobotwor-
czego;

c) zakaz szczepien przeciwko chorobie, chyba ze szczepienie jest
zgodne z wymaganiami dotyczacymi okreslonej choroby, o ktoérych
mowa w art. 78;

d) nadzor nad chorobami uzasadniajacy fakt, Ze nie stwierdzono przy-
padkow wystapienia choroby u zwierzat dzikich nalezacych do
gatunkow umieszczonych w wykazie w obrgbie kompartmentu.

3. Kryteria, o ktorych mowa w ust. 1 majg zastosowanie wytacznie:

a) w nowym panstwie cztonkowskim przez maksymalny okres wyno-
szacy dwa lata po przystgpieniu tego panstwa do Unii; lub

b) przez maksymalny okres wynoszacy dwa lata po dacie rozpoczgcia
stosowania aktdow wykonawczych przyjetych zgodnie z art. 9 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2016/429, w ktorych po raz pierwszy przydzie-
lono dang chorobe do kategorii B lub C.

4.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 3 lit. b) przyznanie statusu obszaru
wolnego od choroby na podstawie danych historycznych i danych
z nadzoru nie ma zastosowania do choréb takich jak:

a) VHS;

b) IHN;

c) zakazenie wirusem zakaznej anemii fososia z delecjag w obszarze HPR;
d) zakazenie wywotywane przez Bonamia ostreae;

e) zakazenie wywolywane przez Marteilia refringens.

Artykut 77

Status obszaru wolnego od choroby na podstawie programow
likwidacji choroby

1.  Kryteria uznawania statusu obszaru wolnego od choroby kompar-
tmentu utrzymujacego zwierzgta akwakultury na podstawie programow
likwidacji choroby sa nastgpujace:
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a) wlasciwy organ prowadzit zatwierdzony program likwidacji choroby,
o ktorym mowa w art. 46; oraz

b) wilasciwy organ zakonczy!l program likwidacji choroby i przekazat
Komisji sprawozdanie koncowe, w ktorym wykazal, Zze spetniono
wymagania dotyczace okreslonej choroby ustanowione w art. 78.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, jezeli kompartment obejmuje mniej
niz 75 % terytorium panstwa cztonkowskiego i zlewnia dostarczajaca wode
do kompartmentu nie jest dzielona z innym panstwem cztonkowskim lub
panstwem trzecim, status obszaru wolnego od choroby mozna uzyskaé
zgodnie z art. 83.

Artykut 78

Wymagania dotyczgce okreslonej choroby w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od choroby

Wymagania dotyczace okreslonej choroby w celu przyznania statusu
obszaru wolnego od choroby kompartmentowi, w ktorym sa utrzymy-
wane zwierzeta akwakultury, przedstawiono w:

a) zataczniku VI czgé¢ 1I rozdziat 1 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od VHS;

b) zataczniku VI cze$¢ II rozdziat 1 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od THN;

¢) zataczniku VI czeg$¢ 11 rozdziat 2 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wirusem zakaZnej anemii lososia
z delecja w obszarze HPR,;

d) zataczniku VI czeg$¢ 11 rozdziat 3 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Marteilia
refringens,

e) zataczniku VI czeg$¢ 11 rozdziat 4 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia
exitiosa;

f) zalaczniku VI czgé¢ 1I rozdziat 5 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia
ostreae,

g) zalaczniku VI czgé¢ 1I rozdziat 6 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS.

Artykut 79

Wymagania szczegélne w odniesieniu do kompartmentéw, ktére sa
niezalezne od statusu zdrowotnego otaczajacych je wod naturalnych

1. Poza ogblnymi kryteriami przyznawania statusu obszaru wolnego
od choroby kompartmentom, w ktorych utrzymuje si¢ zwierzg¢ta akwa-
kultury, jak okre$lono w art. 73 ust. 1, kompartment, ktory obejmuje co
najmniej jeden pojedynczy zaklad, w ktérym status zdrowotny doty-
czacy danej choroby jest niezalezny od statusu zdrowotnego otaczajg-
cych go wdd naturalnych, moze uzyskac status obszaru wolnego od
choroby, jezeli spetni wymagania okreslone w ust. 2—6.

2. W niezaleznym kompartmencie moze znajdowac si¢:
a) pojedynczy zaktad, ktory uznaje si¢ za jedng jednostke epidemiolo-

giczng, gdyz nie ma na niego wplywu status zdrowia zwierzat
otaczajacych go wod naturalnych; lub
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b) wigcej niz jeden zaklad, przy czym kazdy zaklad w kompartmencie
spetia kryteria okre§lone w lit. a) niniejszego ustgpu oraz w ust. 3—6,
ale ze wzgledu na rozlegle przemieszczanie zwierzat migdzy zaktadami
uznaje si¢ je za pojedynczg jednostke epidemiologiczng, pod warunkiem
ze wszystkie zaklady posiadaja wspdlny system bioasekuracji.

3. Niezalezny kompartment jest zaopatrywany w wode:

a) za posrednictwem stacji uzdatniania wody, w ktorej dany czynnik
chorobotworczy zostaje unieszkodliwiony; lub

b) bezposrednio ze studni, odwiertu lub zrédta.

W przypadku gdy takie zaopatrzenie w wod¢ pochodzi ze zrodla poza
zakladem, woda powinna by¢ dostarczana bezposrednio do zaktadu i dopro-
wadzana do zaktadu sposobem, ktory umozliwi odpowiednig ochrong przez
zakazeniem.

4.  Istniejg naturalne lub sztuczne bariery, ktore uniemozliwiajg zwie-
rze¢tom wodnym z otaczajacych wod naturalnych przedostanie si¢ do
ktoregokolwiek z zaktadow w kompartmencie.

5. W razie konieczno$ci kompartment jest zabezpieczony przed
wylewem lub przenikaniem wody z otaczajacych wod naturalnych.

6. Kompartment musi spelniaé wymagania dotyczace okreslonej
choroby, o ktérych mowa w art. 78.

Artykut 80

Przepisy szczegélne dla kompartmentéw, w ktérych znajduja sie

pojedyncze zaklady, ktore rozpoczynaja lub ponownie rozpoczynaja

dzialalno$¢ w obszarze akwakultury i w ktérych status zdrowotny

dotyczacy danej choroby jest niezalezny od statusu zdrowotnego
otaczajacych je wéd naturalnych

1.  Nowy zaklad, ktéry ma rozpocza¢ dziatalno$¢ w sektorze akwa-
kultury, uznaje si¢ za wolny od choroby, gdy:

a) przestrzega przepisow okre§lonych w art. 79 ust. 2 lit. a) oraz
ust. 3-5; oraz

b) rozpoczyna dziatalno$¢ w sektorze akwakultury, wprowadzajac zwie-
rz¢ta akwakultury z panstwa cztonkowskiego, strefy Iub kompar-
tmentu wolnych od choroby.

2.  Zaklad, ktory ponownie rozpoczyna dzialalno$§¢ w sektorze akwa-
kultury po przerwie i przestrzega przepisoOw ust. 1, uznaje si¢ za wolny
od choroby bez nadzoru, o ktéorym mowa w art. 73 ust. 1 lit. a) ppkt
(i1), pod warunkiem ze:

a) historia statusu zdrowotnego zakladu jest znana wlasciwemu orga-
nowi i w zakladzie nie potwierdzono choroby kategorii B ani
choroby kategorii C;

b) przed ponownym umieszczeniem zwierzat zaklad jest w razie
potrzeby oczyszczany, odkazany i odlogowany.

3. Zaklad, ktoéry ponownie rozpoczyna dziatalno$¢ po potwierdzeniu
choroby kategorii B lub choroby kategorii C, uznaje si¢ za wolny od
potwierdzonej choroby, pod warunkiem ze:
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a) reprezentatywng probe zwierzat, ktore ponownie umieszczono w zakta-
dzie z panstwa czlonkowskiego, strefy lub kompartmentu wolnych od
choroby po czyszczeniu, dezynfekcji i odlogowaniu, bada si¢ pod katem
danej choroby nie wczesniej niz 3 miesigce i nie p6zniej niz 12 miesi¢cy
po ich narazaniu na warunki, w tym temperatur¢ wody, ktore sprzyjaja
klinicznej manifestacji tej choroby;

b) stosuje si¢ pobieranie probek oraz badania diagnostyczne okreslone
w zalaczniku VI cze$¢ I w odpowiednim rozdziale, a probki pobiera
si¢ od takiej liczby zwierzat, ktéra zapewni wykrywanie danej
choroby z poziomem ufno$ci wynoszacym 95 % przy docelowym
wspolczynniku chorobowosci wynoszacym 2 %;

¢) wyniki badan opisanych w lit. b) s3 ujemne.

Sekcja 3

Utrzymanie, zawieszenie i cofnigecie statusu
obszaru wolnego od choroby

Artykul 81

Szczegotowe kryteria dotyczace Srodkéow nadzoru i bioasekuracji
w celu utrzymania statusu obszaru wolnego od choroby

1.  Panstwa czlonkowskie, ich strefy lub kompartmenty moga zachowaé
status obszaru wolnego od choroby, wytacznie gdy oprocz kryteriow okre-
Slonych w art. 41 ust. 1 lit. a) i c¢) rozporzadzenia (UE) 2016/429 prze-
strzegaja:

a) podejmowania wystarczajacych dziatan w zakresie nadzoru w celu
umozliwienia wczesnego wykrycia choroby oraz wykazania statusu
obszaru wolnego od choroby;

b) stosowania $rodkoéw bioasekuracji zarzadzonych przez wlasciwy
organ na podstawie zidentyfikowanego ryzyka w celu zapobiegania
wprowadzeniu choroby;

¢) zasad operacyjnych, o ktorych mowa w art. 66 lit. a) ppkt (v), (vi)
i (vii) lub w art. 73 ust. 1 lit. a) ppkt (v), (vi) i (vii).

2. W przypadku zwierzat wodnych, jezeli panstwo czlonkowskie jest
uznane za wolne od co najmniej jednej choroby umieszczonej w wykazie,
moze zakonczy¢ nadzor ukierunkowany, jak okreslono w ust. 3 lit. k)—q),
i utrzymaé status obszaru wolnego od choroby, pod warunkiem ze doko-
nano oceny ryzyka wprowadzenia danej choroby oraz istnienia warunkow
sprzyjajacych klinicznej manifestacji danej choroby.

W strefach lub kompartmentach wolnych od choroby w panstwach czton-
kowskich nieuznanych za wolne od choroby lub we wszystkich przypad-
kach, w ktorych nie wystgpuja warunki sprzyjajace klinicznej manifestacji
danej choroby, nadzor ukierunkowany jest kontynuowany zgodnie z ust. 3

lit. k)-q).

3. Wymagania dotyczace okreslonej choroby, jezeli chodzi o $rodki
nadzoru i bioasekuracji, okreslono w:

a) zalaczniku IV cze$¢ 1 rozdziat 3 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Brucella
abortus, B. melitensis 1 B. suis, jezeli chodzi o utrzymywane bydto,
lub w zatgczniku IV cze$¢ I rozdziat 4 sekcja 2 w odniesieniu do
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b)

d)

e)

2)

h)

i)

k)

)

0)

p)

Q

statusu obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez
Brucella abortus, B. melitensis i B. suis, jezeli chodzi o utrzymy-
wane owce 1 kozy;

zatgczniku IV cze$é 11 rozdziat 2 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia MTBC;

zataczniku IV czgé¢ 111 rozdziat 2 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od enzootycznej biataczki bydta;

zatgczniku IV cze$¢ IV rozdziat 2 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od IBR/IPV;

zatgczniku IV czg$¢ V rozdziat 2 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia ADV;

zataczniku IV czgé¢ VI rozdziat 2 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od wirusowej biataczki bydta;

zatgczniku V czg$¢ 1 rozdzial 2 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wirusem RABYV;

zataczniku V czgé¢ 11 rozdziat 4 sekcja 2 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia BTV;

zataczniku V czes¢ 11T sekcja 2 w odniesieniu do statusu obszaru
wolnego od warrozy;

zalgczniku V czgé¢ IV sekcja 2 w odniesieniu do statusu obszaru
wolnego od zakazenia wirusem rzekomego pomoru drobiu bez
szczepien;

zataczniku VI cze$¢ 11 rozdziat 1 sekcja 4 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od VHS;

zataczniku VI cze$¢ 11 rozdziat 1 sekcja 4 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od THN;

zatgczniku VI czesé 11 rozdziat 2 sekcja 4 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wirusem zakaznej anemii lososia
z delecja w obszarze HPR,;

zataczniku VI cze$é 11 rozdziat 3 sekcja 4 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Marteilia
refringens;

zataczniku VI cze$¢ I rozdziat 4 sekcja 4 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Bonamia
exitiosa,

zatgczniku VI czesé 11 rozdziat 5 sekcja 4 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia
ostreae;

zataczniku VI cze$¢ I rozdziat 6 sekcja 4 w odniesieniu do statusu
obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS.

Artykut 82

Zawieszenie, cofniecie i przywrocenie statusu obszaru wolnego od

L.

choroby

Jezeli choroba zostala potwierdzona, a zatem nie sg spelnione

warunki dotyczace utrzymania statusu obszaru wolnego od choroby
w odniesieniu do panstwa cztonkowskiego, jego strefy lub kompar-
tmentu, wlasciwy organ:

a) niezwlocznie stosuje odpowiednie $rodki zwalczania chorob;
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b) prowadzi szczeg6lny nadzor w celu dokonania oceny skali ogniska;
c) zarzadza wszelkie niezbedne $rodki zmniejszajace ryzyko.

2. Jezeli wystgpienie choroby nie zostalo potwierdzone, ale miato
miejsce naruszenie jednego z warunkOw utrzymania statusu obszaru
wolnego od choroby w odniesieniu do panstwa cztonkowskiego, jego strefy
lub kompartmentu, wlasciwy organ wdraza odpowiednie §rodki naprawcze
i dokonuje oceny ryzyka pod katem zmiany sytuacji zdrowotne;.

3. W stosownych przypadkach wlasciwy organ moze w ramach $rodka
przej$ciowego zawiesi¢ status obszaru wolnego od choroby w odniesieniu
do panstwa czlonkowskiego, jego strefy lub kompartmentu, zamiast
cofni¢cia przez Komisje statusu obszaru wolnego od choroby. W okresie
zawieszenia wlasciwy organ:

a) przyjmuje wszystkie niezbgdne S$rodki zapobiegania chorobom,
srodki nadzoru oraz srodki zwalczania choréb w celu zaradzenia
sytuacji;

b) niezwlocznie informuje Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie
o przyjetych $rodkach; oraz

c) regularnie informuje Komisj¢ i1 pozostale panstwa cztonkowskie
0 rozwoju sytuacji, o swojej pozycji, jezeli chodzi o przywrdcenie
statusu obszaru wolnego od choroby, o przedtuzeniu zawieszenia lub
o cofnigciu zawieszenia przez Komisje.

4. Pod warunkiem zgodnosci z przepisami ust. 3 wlasciwy organ moze
przywrodcié status obszaru wolnego od choroby panstwa cztonkowskiego,
jego strefy lub kompartmentu, znoszac zawieszenia.

Sekcja 4

Odstepstwa od zatwierdzenia przez Komisje

Artykut 83

Odstepstwa od zatwierdzenia przez Komisje w odniesieniu do
statusu obszaru wolnego od niektérych chordéb zwierzat wodnych
oraz niektérych programéw likwidacji chorob zwierzat wodnych

1.  Na zasadzie odstgpstwa od wymogu przedktadania Komisji do zatwier-
dzenia programéw likwidacji choroby, jak przewidziano w art. 31 ust. 1 lit. b)
iart. 31 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429 lub od wymagan dotyczacych
uzyskania zatwierdzenia przez Komisj¢ statusu obszaru wolnego od choroby,
ktore okreslono w art. 36 ust. 4 i art. 37 ust. 4 powyzszego rozporzadzenia,
w przypadku chorob zwierzat wodnych takie zatwierdzenie dla stref lub
kompartmentéw obejmujacych mniej niz 75 % terytorium panstwa cztonkow-
skiego oraz w przypadku gdy zlewnia zaopatrujaca strefe ub kompartment
w wodge nie jest dzielona z innym panstwem czlonkowskim lub panstwem
trzecim, uzyskuje si¢ zgodnie z nastepujaca procedurg:

a) panstwo cztonkowskie sktada tymczasowg deklaracje o niewystgpo-
waniu choroby lub o ustanowieniu programu zwalczania choroby
w przypadku strefy lub kompartmentu, ktére spetniaja wymagania,
jak okreslono w niniejszym rozporzadzeniu;

b) panstwo czlonkowskie publikuje takg tymczasowa deklaracje
w formie elektronicznej, a Komisja 1 panstwa czlonkowskie otrzy-
mujg informacj¢ o publikacji;
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¢) 60 dni po publikacji tymczasowa deklaracja zaczyna obowigzywaé
i strefa lub kompartment, o ktorych mowa w niniejszym ustepie,
uzyskujg status obszaru wolnego od choroby lub zatwierdzenie
programu likwidacji choroby.

2. W okresie 60 dni, o ktorym mowa w ust. 1 lit. ¢), Komisja lub panstwa
cztonkowskie moga dazy¢ do uzyskania wyjasnienia lub dodatkowych
informacji w odniesieniu do dowodoéw potwierdzajacych przekazanych
przez panstwo czlonkowskie skladajace tymczasowa deklaracje.

3. W przypadku przedstawienia przez co najmniej jedno panstwo czton-
kowskie lub Komisje pisemnych uwag w okresie, o ktorym mowa w ust. 1
lit. ¢), wykazujacych watpliwosci dotyczace dowodow przedstawionych na
poparcie deklaracji, Komisja i panstwo cztonkowskie, ktore ztozyto dekla-
racjg, oraz w stosownych przypadkach panstwo cztonkowskie, ktore dazyto
do uzyskania wyjasnienia lub dodatkowych informacji, razem badaja przed-
stawione dowody w celu rozwiania watpliwosci.

W takich przypadkach okres, o ktorym mowa w ust. 1 lit. c), jest
automatycznie przedtuzany o 60 dni od dnia, w ktérym zgloszono
pierwsze watpliwosci. Okres ten nie moze by¢ dalej przedtuzany.

4. W przypadku niepowodzenia procesu, o ktorym mowa w ust. 3,
zastosowanie majg przepisy okreslone w art. 31 ust. 3, art. 36 ust. 4
i art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/429.

CZESC 11
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Artykut 84

Przepisy przej$ciowe dotyczace istniejacego statusu obszaru wolnego
od choroby

1.  Panstwa cztonkowskie i jego strefy, ktore posiadaty zatwierdzony
status obszaru wolnego od choroby przed data rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za posiadajace zatwierdzony status
obszaru wolnego od choroby zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
w odniesieniu do nastgpujacych statusow:

a) statusu obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez
Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis:

(i) w populacji bydta, w przypadku gdy status obszaru wolnego od
brucelozy zostat przyznany zgodnie z dyrektywa 64/432/EWG;

(i) w populacji owiec i kéz, w przypadku gdy status obszaru
wolnego od brucelozy (wolnego od zakazenia wywolywanego
przez B. melitensis) zostal przyznany zgodnie z dyrektywa
91/68/EWG;

b) statusu obszaru wolnego od zakazenia MTBC, w przypadku gdy
status obszaru wolnego od gruzlicy zostal przyznany zgodnie
z dyrektywa 64/432/EWG;

c) statusu obszaru wolnego od enzootycznej biataczki bydla, w przy-
padku gdy status obszaru wolnego od enzootycznej biataczki bydta
zostal przyznany zgodnie z dyrektywa 64/432/EWG;

d) statusu obszaru wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy
bydta/otretu bydta, w przypadku gdy status obszaru wolnego od
zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydla zostal przyznany
zgodnie z dyrektywa 64/432/EWG,;
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e) statusu obszaru wolnego od zakazenia ADV, w przypadku gdy
status obszaru wolnego od choroby Aujeszkyego zostal przyznany
zgodnie z dyrektywa 64/432/EWG;

f) statusu obszaru wolnego od zarazenia warrozg, w przypadku gdy
status obszaru wolnego od warrozy zostal przyznany zgodnie
z dyrektywa Rady 92/65/EWG (%);

g) statusu obszaru wolnego od zakazenia wirusem rzekomego pomoru
drobiu bez szczepien, w przypadku gdy status obszaru wolnego od
gruzlicy zostat przyznany zgodnie z dyrektywa 2009/158/WE;

h) statusu obszaru wolnego od wirusowej posocznicy krwotocznej,
w przypadku gdy status obszaru wolnego od wirusowej posocznicy
krwotocznej zostat przyznany zgodnie z dyrektywa Rady
2006/88/WE (5);

i) statusu obszaru wolnego od IHN, w przypadku gdy status obszaru
wolnego od THN zostal przyznany zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

j) statusu obszaru wolnego od zakazenia wirusem zakaznej anemii fososia
z delecjg w obszarze HPR, w przypadku gdy status obszaru wolnego od
zakazenia wirusem zakaznej anemii tososia z delecjg w obszarze HPR
zostal przyznany zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

k) statusu obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez
Bonamia ostreae, w przypadku gdy status obszaru wolnego od
zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae zostal przyznany
zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

1) statusu obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez
Marteilia refringens, w przypadku gdy status obszaru wolnego od
zakazenia wywolywanego przez Marteilia refringens zostal przy-
znany zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

m) statusu obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS, w przypadku
gdy status obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS zostat
przyznany zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE.

2. Kompartmenty w panstwach cztonkowskich, ktore posiadaty zatwier-
dzony status obszaru wolnego od choroby przed data rozpoczecia stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za posiadajace zatwierdzony
status obszaru wolnego od choroby zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
dla nastepujacych statusow:

a) statusu obszaru wolnego od wysoce zjadliwej grypy ptakow, w przy-
padku gdy kompartment zostat zatwierdzony w odniesieniu do grypy
ptakow zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 616/2009 (6);

b) statusu obszaru wolnego od wirusowej posocznicy krwotocznej,
w przypadku gdy status obszaru wolnego od wirusowej posocznicy
krwotocznej zostat przyznany zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

¢) statusu obszaru wolnego od THN, w przypadku gdy status obszaru
wolnego od IHN zostal przyznany zgodnie =z dyrektywsa
2006/88/WE;

(*) Dyrektywa Rady 92/65/EWG z dnia 13 lipca 1992 r. ustanawiajaca wyma-
gania dotyczace zdrowia zwierzat regulujace handel i przywoz do Wspolnoty
zwierzat, nasienia, komorek jajowych i zarodkow nieobjetych wymaganiami
dotyczacymi zdrowia zwierzat ustanowionymi w szczegéOlnych zasadach
Wspolnoty okreslonych w zataczniku A pkt I do dyrektywy 90/425/EWG
(Dz.U. L 268 z 14.9.1992, s. 54).

(®) Dyrektywa Rady 2006/88/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. w sprawie
wymogow w zakresie zdrowia zwierzat akwakultury i produktow akwakul-
tury oraz zapobiegania niektorym chorobom zwierzat wodnych i zwalczania
tych chorob (Dz.U. L 328 z 24.11.2006, s. 14).

(°) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 616/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wykonania dyrektywy Rady 2005/94/WE w odniesieniu do zatwierdzania
grup drobiu i grup innych ptakéw zyjacych w niewoli pod wzglgdem
grypy ptakow oraz dodatkowych zapobiegawczych $rodkow ochrony biolo-
gicznej w takich grupach (Dz.U. L 181 z 14.7.2009, s. 16).
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d) statusu obszaru wolnego od zakazenia wirusem zakaznej anemii fososia
z delecjg w obszarze HPR, w przypadku gdy status obszaru wolnego od
zakazenia wirusem zakaznej anemii tososia z delecja w obszarze HPR
zostal przyznany zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

e) statusu obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Bonamia
ostreae, w przypadku gdy status obszaru wolnego od zakazenia wywoly-
wanego przez Bonamia ostreae zostal przyznany zgodnie z dyrektywa
2006/88/WE;

f) statusu obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Marteilia
refringens, w przypadku gdy status obszaru wolnego od zakazenia
wywotywanego przez Marteilia refringens zostal przyznany zgodnie
z dyrektywa 2006/88/WE;

g) statusu obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS, w przypadku
gdy status obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS zostal przy-
znany zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE.

3. Panstwa czlonkowskie uwazane za posiadajace zatwierdzony status
obszaru wolnego od choroby zgodnie z ust. 1 lub 2 zapewniaja, by warunki
utrzymania statusu byly zgodne z warunkami okre§lonymi w niniejszym rozpo-
rzadzeniu.

Artykut 85

Przepisy przejsciowe dotyczace istniejacych programéw likwidacji
lub nadzoru

1. Panstwa cztonkowskie i ich strefy, ktore posiadaty zatwierdzony program
likwidacji choroby lub zatwierdzony program nadzoru przed datg rozpoczgcia
stosowania niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za posiadajace zatwierdzony
program likwidacji choroby zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem dla naste-
pujacych chordb przez okres szesciu lat od daty rozpoczgcia stosowania niniej-
szego rozporzadzenia:

a) zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otr¢tu bydta, w przypadku
gdy program likwidacji zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/
otretu bydta zostatl zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 64/432/EWG;

b) zakazenia ADV, w przypadku gdy program likwidacji choroby
Aujeszkyego zostal zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 64/432/EWG;

¢) wirusowej posocznicy krwotocznej, w przypadku gdy program nadzoru lub
likwidacji wirusowej posocznicy krwotocznej zostat zatwierdzony zgodnie
z dyrektywa 2006/88/WE;

d) IHN, w przypadku gdy program nadzoru lub likwidacji IHN zostat
zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

e) zakazenia wirusem zakaznej anemii tososia z delecja w obszarze
HPR, w przypadku gdy program nadzoru lub likwidacji zakazenia
wirusem zakaznej anemii tososia z delecja w obszarze HPR zostat
zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

f) zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae, w przypadku gdy
program nadzoru lub likwidacji zakazenia wywotywanego przez Bonamia
ostreae zostal zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

g) zakazenia wywolywanego przez Marteilia refringens, w przypadku gdy
program nadzoru lub likwidacji zakazenia wywolywanego przez Marteilia
refringens zostal zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

h) zakazenia wirusem WSS, w przypadku gdy program likwidacji zakazenia
wirusem WSS zostal zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE.

2. Kompartmenty w panstwach cztonkowskich, ktore posiadaty zatwier-
dzony program likwidacji choroby lub zatwierdzony program nadzoru przed
data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za posia-
dajace zatwierdzony program likwidacji choroby zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem dla nastgpujacych chordb przez okres szesciu lat od daty rozpo-
czgeia stosowania niniejszego rozporzadzenia:
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a)

b)

<)

d

N7

3.

wirusowej posocznicy krwotocznej, w przypadku gdy program
nadzoru lub likwidacji wirusowej posocznicy krwotocznej zostat
zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

IHN, w przypadku gdy program nadzoru lub likwidacji IHN zostal
zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

zakazenia wirusem zakaZnej anemii tososia z delecja w obszarze
HPR, w przypadku gdy program nadzoru lub likwidacji zakazenia
wirusem zakaznej anemii tososia z delecja w obszarze HPR zostat
zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae, w przypadku gdy
program nadzoru lub likwidacji zakazenia wywolywanego przez Bonamia
ostreae zostal zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE;

zakazenia wywolywanego przez Marteilia refringens, w przypadku
gdy program nadzoru lub likwidacji zakazenia wywotywanego przez
Marteilia refringens zostal zatwierdzony zgodnie z dyrektywa
2006/88/WE;

zakazenia wirusem WSS, w przypadku gdy program nadzoru nad
chorobami lub program likwidacji zakazenia wirusem WSS zostal
zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2006/88/WE.

Panstwa cztonkowskie uwazane za posiadajgce zatwierdzony program

likwidacji choroby zgodnie z ust. 1 Iub 2 zapewniaja, by $rodki stosowane

w

ramach programu byly zgodne ze $rodkami odnoszacymi si¢ do

programéw likwidacji choroby okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 86
Uchylenie

Nastepujace akty tracg moc z dniem 21 kwietnia 2021 r.:

decyzja 2000/428/WE,
decyzja 2002/106/WE,
decyzja 2003/422/WE,
decyzja 2006/437/WE,
rozporzadzenie (WE) nr 1266/2007,
decyzja 2008/896/WE,

decyzja 2010/367/UE,

decyzja wykonawcza (UE) 2015/1554.

Odestania do uchylonych aktéw traktuje si¢ jako odeslania do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykul 87

Wejscie w zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2021 r.

Ninigjsze rozporzadzenie wiaze w catodci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK I

DEFINICJA KONKRETNEGO PRZYPADKU CHOROBY ZWIERZAT
LADOWYCH

Sekcja 1
Wysoce zjadliwa grypa ptakéw (HPAI)

1. Wiasciwy organ musi uzna¢ zwierze lub grupe zwierzat za przypadek podej-
rzenia HPAI, jezeli spelnione sg kryteria okreslone w art. 9 ust. 1.

2. Wiasciwy organ musi uznaé zwierze lub grupe zwierzat za potwierdzony
przypadek HPAI, jezeli:

a) w probce pobranej od zwierzecia lub grupy zwierzat wyizolowano
czynnik chorobotworczy odpowiedzialny za HPAIL, z wylaczeniem
szczepow szczepionkowych;

b

=

w probce pobranej od zwierzgcia lub grupy zwierzat zidentyfikowano
kwas nukleinowy charakterystyczny dla czynnika chorobotworczego
wywotujacego HPAI, ktéry nie jest konsekwencja szczepienia; lub

c) w probce pobranej od zwierzgeia utrzymywanego lub grupy zwierzat
utrzymywanych wykazujacych objawy kliniczne wskazujace na chorobe
lub epidemiologicznie powigzane z przypadkiem podejrzenia lub potwier-
dzonym przypadkiem uzyskano po zastosowaniu posredniej metody diag-
nostycznej wynik dodatni, ktory nie jest konsekwencja szczepienia.

3. Do celéw niniejszej definicji przypadku czynnikiem chorobotwodrczym odpo-
wiedzialnym za HPAI musi by¢

a) wirus grypy typu A podtypow H5 i H7 lub dowolny wirus grypy typu
A o indeksie dozylnej zjadliwosci (IVPI) wyzszym niz 1,2; albo

b) wirus grypy typu A podtypow HS5 i H7 z sekwencjg licznych amino-
kwasow zasadowych obecng w miejscu cigeia czasteczki hemaglutyniny
(HAO), podobny do wirusa obserwowanego w przypadku innych izolatow
HPAL

Sekcja 2

Zakazenie wirusami nisko zjadliwej grypy ptakow
(LPAIV)

1. Wilasciwy organ musi uzna¢ zwierz¢ lub grupg zwierzat za przypadek podej-
rzenia zakazenia wirusami nisko zjadliwej grypy ptakéw, jezeli spetnione sg
kryteria okreslone w art. 9 ust. 1.

2. Wilasciwy organ musi uznaé zwierze lub grupe zwierzat za potwierdzony
przypadek zakazenia wirusami nisko zjadliwej grypy ptakow, jezeli:

a) w probce pobranej od zwierzecia lub grupy zwierzat wyizolowano
czynnik chorobotwoérczy odpowiedzialny za zakazenie wirusami nisko
zjadliwej grypy ptakow, z wylaczeniem szczepow szczepionkowych;

b

=~

w probce pobranej od zwierzgcia lub grupy zwierzat zidentyfikowano
kwas nukleinowy, ktory nie jest konsekwencja szczepienia, charaktery-
styczny dla czynnika chorobotworczego wywotujacego zakazenie wiru-
sami nisko zjadliwej grypy ptakow; lub

c) w probce pobranej od zwierzgcia utrzymywanego lub grupy zwierzat
utrzymywanych wykazujacych objawy kliniczne wskazujace na chorobe
lub epidemiologicznie powigzane z przypadkiem podejrzenia lub potwier-
dzonym przypadkiem uzyskano po zastosowaniu posredniej metody diag-
nostycznej wynik dodatni, ktory nie jest konsekwencja szczepienia.
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3. Do celow definicji tego przypadku czynnikiem chorobotworczym odpowie-
dzialnym za zakazenie wirusami nisko zjadliwej grypy ptakow musi byc¢
dowolny wirus grypy typu A podtypow HS i H7, ktoére nie sa wirusami
HPAL

Sekcja 3

Zakazenie wirusem rzekomego pomoru drobiu (NDV)

1. Wladciwy organ musi uzna¢ zwierzg lub grupg zwierzat za przypadek podej-
rzenia zakazenia wirusem rzekomego pomoru drobiu, jezeli spelnione sa
kryteria okreslone w art. 9 ust. 1.

2. Wiasciwy organ musi uznaé zwierz¢ lub grupe zwierzat za potwierdzony
przypadek zakazenia wirusem rzekomego pomoru drobiu, jezeli:

a) w probce pobranej od zwierzecia lub grupy zwierzat wyizolowano

b

C

=

~

czynnik chorobotwoérczy odpowiedzialny za zakazenie wirusem rzeko-
mego pomoru drobiu, z wylaczeniem szczepéw szczepionkowych;

w probce pobranej od zwierzecia lub grupy zwierzat zidentyfikowano
kwas nukleinowy charakterystyczny dla czynnika chorobotworczego
wywolujacego zakazenie wirusem rzekomego pomoru drobiu, ktory nie
jest konsekwencja szczepienia; lub

w probce pobranej od zwierzgcia utrzymywanego lub grupy zwierzat
utrzymywanych wykazujacych objawy kliniczne wskazujace na chorobg
lub epidemiologicznie powiazane z przypadkiem podejrzenia lub potwier-
dzonym przypadkiem uzyskano po zastosowaniu posredniej metody diag-
nostycznej wynik dodatni, ktory nie jest konsekwencja szczepienia.

3. Do celéw niniejszej definicji przypadku czynnikiem chorobotworczym odpo-
wiedzialnym za zakazenie wirusem rzekomego pomoru drobiu musi by¢ albo
paramyksowirus ptasi typu 1 (APMV-1) (Avulavirus grypy ptakow typu 1),
ktory:

a) posiada indeks domoézgowej zjadliwosci (ICPI) wynoszacy 0,7 Ilub

wyzszy; albo

b) wykazuje liczne aminokwasy zasadowe na koncu C biatka F2 i fenyloa-

laning w reszcie aminokwasowej 117, ktora jest koncem N biatka F1.
Termin ,liczne aminokwasy zasadowe” odnosi si¢ do co najmniej trzech
reszt aminokwasowych argininy lub lizyny migdzy resztami 113 i 116.
Niewykazanie charakterystycznego wzorca reszt aminokwasowych opisa-
nego powyzej wymagaloby charakteryzacji wyizolowanego wirusa
w drodze badania ICPI. W niniejszej definicji reszty aminokwasowe
numerowane sg od konca N sekwencji aminokwasu wydedukowane;j
z sekwencji nukleotydu genu FO (113-116 odpowiada resztom od -4
do -1 z miejsca cigcia).
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ZALACZNIK 11

UNIJNY PROGRAM NADZORU

CZESC 1
NADZOR NAD DROBIEM I DZIKIM PTACTWEM POD KATEM
GRYPY PTAKOW

Sekcja 1
PodejsScie ogélne i wymagania
1. ZAKRES TERYTORIALNY

Nadzor nad drobiem i dzikim ptactwem musi zosta¢ wprowadzony we
wszystkich panstwach czlonkowskich

2. OKRES STOSOWANIA
Do odwotania.

3. PODEJSCIE OGOLNE
System nadzoru musi uwzglednia¢ cele przewidziane w sekcji 2 1 musi
opiera¢ si¢ na kompleksowym podejsciu, w tym na réznych wzajemnie
uzupetniajacych si¢ elementach dziatan w zakresie nadzoru nad populacjami
drobiu i dzikiego ptactwa:

— systemach wczesnego wykrywania przewidzianych w sekeji 3 1 4,

— nadzorze opartym na ryzyku przewidzianym w sekcji 5 i 6.

Sekcja 2
Cele nadzoru nad drobiem i dzikim ptactwem

1. Weczesne wykrywanie wysoce zjadliwej grypy ptakow (HPAI) u drobiu.

2. Weczesne wykrywanie HPAI u dzikiego ptactwa, w ramach ktoérego przewi-
duje sie:

a) wczesne ostrzeganie o mozliwym przeniesieniu HPAI na drob, w szcze-
golnosci jezeli wirusy dostaja si¢ do Unii w wyniku przemieszczen
migracyjnych dzikiego ptactwa;

b) informacje dotyczace oceny ryzyka rozprzestrzeniania si¢ wirusow po
stwierdzeniu HPAI u dzikiego ptactwa.

3. Wykrywanie HPAI u gatunkow drobiu, ktore zasadniczo nie wykazuja
znaczacych objawow klinicznych.

4. Wykrywanie krazacych wirusow nisko zjadliwej grypy ptakow (LPAIV),

ktore z tatwoScia mogg rozprzestrzenia¢ si¢ migdzy stadami drobiu, w szcze-
golnoéci na obszarach o wysokim zagegszczeniu zaktadow drobiarskich,
w zwigzku z ich potencjatem mutacji w HPAI, aby:

a) zidentyfikowac klastry zakazenia wirusami nisko zjadliwej grypy ptakow;
oraz

b) monitorowaé ryzyko rozprzestrzeniania si¢ LPAIV poprzez przemiesz-
czanie drobiu i przedmioty skazone w niektorych zagrozonych systemach
produkcji.

5. Wnoszenie wkiadu w poszerzanie wiedzy na temat HPAI i LPAIV stwarza-

jacych potencjalne ryzyko zoonotyczne.

Sekcja 3
Wczesne wykrywanie HPAI u drobiu

1. Systemy wczesnego wykrywania HPAI u drobiu muszg stanowi¢ czg$¢ ogol-
nych wymagan w zakresie nadzoru przewidzianych w art. 3 ust. 1 lit. a)
i nalezy je wdrozy¢ w catym sektorze drobiarskim.
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2. Nadzor, o ktorym mowa w pkt 1, musi obejmowaé co najmniej wczesne
wykrywanie i dochodzenie w zakladach zlokalizowanych na obszarze ziden-
tyfikowanym jako obszar podwyzszonego ryzyka wprowadzenia i rozprzest-
rzeniania si¢ HPAI:

a) wszelkich zmian w normalnych parametrach produkcyjnych i zdrowot-
nych, takich jak upadkowos¢, spozycie paszy i wody oraz produkcja jaj;
oraz

b) wszelkich objawéw klinicznych lub zmian po$miertnych wskazujacych na
HPAL

3. Regularne badanie probek pobranych od martwego lub chorego drobiu
w zakltadach zlokalizowanych na obszarze zidentyfikowanym jako obszar
podwyzszonego ryzyka wprowadzenia i rozprzestrzeniania si¢ HPAI moze
rowniez by¢ istotne, jezeli na poziomie krajowym, unijnym lub regionalnym
zidentyfikowano zwigkszone ryzyko z uwagi na ogniska HPAI u drobiu lub
dzikiego ptactwa.

Sekcja 4
Wezesne wykrywanie HPAI u dzikiego ptactwa

1. Weczesne wykrywanie HPAI u dzikiego ptactwa musi opiera¢ si¢ na pobie-
raniu probek od ptakow i badaniu ptakow, ktore:

a) zostaly znalezione martwe;
b) zostaly znalezione ranne lub chore;
c) zostaly upolowane i wykazywaty objawy kliniczne.

W przypadku wykrycia HPAI u dzikiego ptactwa moze istnie¢ konieczno$§é
zintensyfikowania tego nadzoru za pomocg systemow monitorowania z wyko-
rzystaniem zorganizowanych patroli w celu wykrywania i zbierania mart-
wych i chorych ptakow.

2. Koncepcja tego nadzoru musi opiera¢ si¢ na ryzyku z uwzglednieniem co
najmniej odpowiednich informacji na temat ornitologii, wirusologii, epide-
miologii 1 kwestii §rodowiskowych.

3. Nadzor musi mie¢ zastosowanie do ptakow z docelowych gatunkéw dzikiego
ptactwa, jak przewidziano w sekcji 8. Wszystkie podejrzane przypadki upad-
kowosci dzikiego ptactwa muszg jednak zosta¢ zbadane w celu wykluczenia
HPAIL

Oprocz docelowych gatunkéw dzikiego ptactwa mozna uwzgledni¢ rowniez
dodatkowe gatunki dzikiego ptactwa, jezeli dokonano oceny ich szczegol-
nego znaczenia epidemiologicznego na terenie panstwa cztonkowskiego.

4. Ponadto w priorytetowych lokalizacjach i kluczowych miejscach, w szczegol-
nosci tych, w ktorych ptaki docelowych gatunkow dzikiego ptactwa dostaja
si¢ do Unii podczas ruchéw migracyjnych, przynajmniej ze szlakow
péinocno-wschodnich i wschodnich, nadzér moze obejmowaé pobieranie
probek i badanie:

a) uwiezionych ptakow;
b) upolowanych zdrowych ptakow;
c) ptakéw wskaznikowych.

5. W wynikach nadzoru nad dzikim ptactwem pod katem HPAI musza zosta¢
uwzglednione dodatkowe zrédta informacji uzyskanych w toku dochodzen
dotyczacych dzikiego ptactwa w kontekécie ognisk HPAI u ptakow
utrzymywanych.

Sekcja 5

Oparty na ryzyku uzupelniajacy nadzér pod katem
HPAI nad gatunkami drobiu, ktére zasadniczo nie
wykazuja znaczacych objawéw klinicznych

1. Nadzor oparty na ryzyku pod katem zakazenia HPAI w zakladach drobiar-
skich utrzymujacych kaczki, gesi, drob z gatunkéow nalezacych do
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Anseriformes przeznaczone na odnowe populacji zwierzyny townej lub prze-
pidrki majace zosta¢ uwolnione do $rodowiska naturalnego musi uwzgled-
nia¢ co najmniej nastgpujace czynniki ryzyka:

a) historyczng i obecng sytuacje epidemiologiczng choroby i jej rozwoj na
przestrzeni czasu u drobiu i dzikiego ptactwa;

b) blisko$¢ zaktadow w stosunku do jednolitych cze$ci wod i innych miejsc,
w ktorych ptaki migrujace, w szczegodlnosci ptaki wodne, mogg groma-
dzi¢ si¢ w duzych ilosciach lub mie¢ miejsca odpoczynku w trakcie
przemieszczania si¢ do Unii i przez Unig;

c) okres wzmozonego przemieszczania si¢ docelowych migrujacych
gatunkoéw dzikiego ptactwa na tereny Unii lub przez nie;

d) struktur¢ hodowli drobiu, w tym szerszego sektora zaangazowanego
w rozne systemy produkcji;

e) polozenie geograficzne zakladow na obszarze, na ktorym wystepuje
wysokie zageszczenie populacji drobiu;

f) praktyki z zakresu bioasekuracji stosowane w zakladach;

g) rodzaj i czgstotliwo$¢ przemieszczania drobiu, produktéw i pojazdow
transportujacych drob oraz struktur¢ handlu; oraz

h) oceny ryzyka i doradztwo naukowe w odniesieniu do znaczenia, jakie ma
rozprzestrzenianie HPAI przez dzikie ptactwo.

2. Na podstawie naukowego uzasadnienia mozna uwzglgdni¢ dodatkowe czyn-
niki ryzyka inne niz te wymienione w pkt 1 lit. a)-h), a czynniki, ktoére nie
sg istotne dla szczegodlnej sytuacji panstwa cztonkowskiego, mozna poming¢.

Sekcja 6

Nadzér oparty na ryzyku w celu identyfikowania
klastrow zakladow zakazonych wirusami nisko
zjadliwej grypy ptakéw i w Kktérych wirusy nisko
zjadliwej grypy ptakéw stale si¢ rozprzestrzeniaja

1. Nadzor oparty na ryzyku pod katem wykrywania krazacych wiruséw nisko
zjadliwej grypy ptakow (LPAIV), ktore z tatwo$cia moga rozprzestrzenia¢
si¢ migdzy stadami drobiu, w szczegdlnosci na obszarach o wysokim zaggsz-
czeniu zakladéw drobiarskich, o ktérych mowa w sekcji 2 pkt 4, musi mieé¢
zastosowanie do zakladow, w ktorych wedlug oceny wiasciwego organu
klastry zakazenia wirusami nisko zjadliwej grypy ptakow wielokrotnie
wystgpowaty w przesztosci lub ich wystapienie uznaje si¢ za bardziej
prawdopodobne.

2. Takie klastry charakteryzuja si¢ zakazeniem wirusami nisko zjadliwej grypy
ptakéw w grupach zaktadéw powigzanym w czasie i pod wzgledem bliskosci
geograficzne;j.

3. Ocena dotyczaca wyboru zakltadow do nadzoru ukierunkowanego musi
uwzgledniaé ryzyko poziomego przenoszenia wirusa ze wzgledu na strukture
i zlozono$¢ systemu produkcji oraz powiazania funkcjonalne migdzy zakla-
dami, w szczeg6lnosci gdy funkcjonuja one na obszarze o wysokim zagesz-
czeniu zakladow.

4. Oprocz kryteriow wyboru ukierunkowanego nadzoru nad zaktadami,
o ktorych mowa w pkt 3, na poziomie zakladu musza zosta¢ uwzglednione
nastgpujace czynniki ryzyka:

a) utrzymywane gatunki;
b) cykl i czas trwania produkc;ji;

c) obecnos¢ kilku gatunkéw drobiu;
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d) obecnos$¢ stad drobiu w réznym wieku;

e) obecnos¢ dhugo zyjacego drobiu;

f) praktykowanie systemu pelne, puste;

g) dlugos¢ okresu oczekiwania migdzy partiami; oraz

h) praktyki z zakresu bioasekuracji i warunki przetrzymywania.

Sekcja 7
Docelowe populacje drobiu

1. Systemy wczesnego wykrywania zakazenia HPAI, o ktorych mowa w sekeji
3, musza mieé zastosowanie do wszystkich populacji drobiu.

2. Uzupetniajacy nadzor pod katem zakazenia HPAI u gatunkéw drobiu, ktore
zasadniczo nie wykazuja znaczacych objawow, jezeli sg zakazone HPAI,
0 czym jest mowa w sekcji 5, musi mie¢ zastosowanie do:

a) kaczek hodowlanych;
b) gesi hodowlanych;
c) kaczek rzeznych;

d) gesi rzeznych;

e) przepiorek;

f) drobiu z gatunkow nalezacych do Anseriformes przeznaczonego do uwol-
nienia do $rodowiska naturalnego w celu odnowy populacji ptakow
townych.

3. Oprocz gatunkéw i kategorii wymienionych w pkt 2 ukierunkowanie pobie-
ranie proby i badanie pod katem zakazenia wirusami nisko zjadliwej grypy
ptakow, o ktorych mowa w sekcji 6, moze mie¢ zastosowanie do nastgpu-
jacych gatunkow drobiu i kategorii produkcji:

a) kur niosek, w tym utrzymywanych na wolnym wybiegu;
b) indykow hodowlanych;
¢) indykow rzeznych;

d) drobiu z gatunkéw nalezacych do Galliformes przeznaczonego do uwol-
nienia do $rodowiska naturalnego w celu odnowy populacji ptakow
townych.

Sekcja 8
Docelowe populacje dzikiego ptactwa

Wykazano, ze docelowe gatunki dzikiego ptactwa, w szczegdlno$ci migrujace
ptaki wodne, sa bardziej zagrozone zakazeniem i przenoszeniem HPAIL

Wykaz ,,docelowych gatunkow dzikiego ptactwa”, sporzadzony i zaktualizowany
w $wietle najnowszej wiedzy, jest dostepny na stronie internetowej laboratorium
referencyjnego Unii Europejskie;j.

Sekcja 9

Metody pobierania préby i wykonywania badan
laboratoryjnych

1. Liczba zakladow drobiarskich, w ktorych nalezy pobra¢ probki, i liczba
zwierzat z gatunkoéw drobiu, ktore nalezy zbada¢ w kazdym zakladzie
i w stosownych przypadkach w kazdej jednostce epidemiologicznej (np.
stadzie drobiu, kurniku itp.) w okre$lonym zaktadzie, musi opiera¢ si¢ na
statystycznie istotnej metodzie doboru proby. Moze by¢ to metoda stosowana
do doboru proby reprezentatywnej; tj. szacunkowa czesto$¢ wystepowania,
ktorg nalezy wykry¢é zgodnie z wczesniej okreslonym poziomem ufnosci
ustalonym przez wilasciwy organ.
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Czgstotliwos¢ i okres badania:

a) czestotliwo$¢é pobierania probek i wykonywania badan w zakladach
drobiarskich musi zosta¢ okreslona na podstawie wynikow oceny ryzyka
przeprowadzonej przez wiasciwy organ;

b) termin pobierania probek musi zbiegaé¢ si¢ z sezonowa produkcja kazdej
kategorii produkcyjnej, ale nie moze zagraza¢ prowadzeniu nadzoru opar-
tego na ryzyku;

¢) w stosownych przypadkach termin pobierania probek musi uwzgledniaé
okres podwyzszonego ryzyka, o ktorym mowa w sekcji 3 pkt 3. Probki
musza zosta¢ poddane badaniom laboratoryjnym metodami wirusologicz-
nymi, jezeli zostaly pobrane w celu:

(i) wezesnego wykrycia HPAI u drobiu, o ktorym mowa w sekcji 3;

(ii) wezesnego wykrycia HPAI u dzikiego ptactwa, o ktorym mowa
w sekeji 4;

(ii1) uzupehiajacego nadzoru pod katem HPAI u gatunkéw drobiu, ktore
zasadniczo nie wykazuja znaczacych klinicznych objawoéw HPAI,
o czym jest mowa w sekcji 5;

(iv) przeprowadzenia dzialan nastgpczych w zwiazku z seropozytywnymi
wynikami, o ktérych mowa w pkt 4 lit. b).

W przypadku badan wirusologicznych musza zosta¢ uwzglgdnione czgstosé
wystepowania i przedzial czasowy na wykrycie aktywnego zakazenia.

Probki muszg zosta¢ poddane badaniom laboratoryjnym metodami serolo-
gicznymi, jezeli zostaly pobrane do celow:

a) uzupetniajacego nadzoru pod katem HPAI u gatunkéw drobiu, ktore
zasadniczo nie wykazuja znaczacych klinicznych objawow HPAI,
o ktorym mowa w sekcji 5, w stosownych przypadkach uzupetniajacego
badania wirusologiczne;

b) wykrycia klastrow zakladow zakazonych wirusami nisko zjadliwej grypy
ptakow, o ktorych mowa w sekcji 6. Jezeli ze wzglgdow technicznych lub
innych nalezycie uzasadnionych wzgledow pobranie probek do badan
serologicznych nie jest wiasciwe, musza zosta¢ wykonane badania
wirusologiczne.
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ZALACZNIK 111

METODY DIAGNOSTYCZNE PRZYZNAWANIA I UTRZYMYWANIA
STATUSU OBSZARU WOLNEGO OD CHOROBY W ODNIESIENIU
DO NIEKTORYCH CHOROB ZWIERZAT LADOWYCH

Sekcja 1

Zakazenie wywolywane przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis

1. Badania serologiczne
a) badania probek krwi
(i) testy ze zbuforowanym antygenem Brucella;
(ii) test wigzania dopelniacza (OWD);
(iii) posredni test ELISA (I-ELISA);
(iv) test fluorescencji w $wietle spolaryzowanym (FPA);
(v) kompetycyjny test ELISA (C-ELISA);
b) badania probek mleka
(i) proba pierscieniowa z mlekiem (MRT);
(i1) pos$redni test ELISA.
2. Skoérny test brucelinowy (BST)
Do badan, o ktéorych mowa w zataczniku IV cz¢$¢ 1 rozdziat 1 sekcja 11 2,

skorny test brucelinowy (BST) stosuje si¢ wytacznie u owiec i koz.

Sekcja 2
Zakazenie kompleksem Mycobacterium tuberculosis

1. Srédskémy test tuberkulinowy
a) pojedynczy $rodskorny test tuberkulinowy (SITT);
b) poréwnawczy $rodskorny test tuberkulinowy (CITT).

2. Test wydzielania interferonu gamma.

Sekcja 3
Enzootyczna bialaczka bydtla

1. Badania serologiczne
a) badania probek krwi
(i) test immunodyfuzji w zelu agarowym (AGID);
(ii) blokujacy test immunoenzymatyczny (B-ELISA);
(iii) posredni test ELISA,;
b) badania probek mleka

(i) posredni test ELISA.
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Sekcja 4
Zakazne zapalenie nosa i tchawicy bydla/otret bydia (IBR/IPV)

Metody: Matryca:

Nieszczepione bydio Posredni test ELISA | Pojedyncze probki surowicy (¢)

na obecno$¢ przeciw-
ciat dla BoHV-1 (%)

Probki mleka

Blokujacy test | Pojedyncze probki surowicy (9)
ELISA na obecno$¢
przeciwciat dla gliko-
proteiny gB wirusa
BHVI ()

Pojedyncze probki wycieku migsnego

Bydto zaszczepione szcze- | Blokujacy test | Pojedyncze probki surowicy

pionka delecyjng gE-ujemng [ ELISA na obecno$¢
zgodnie z DIVA przeciwciat dla gliko-

proteiny gE wirusa Pojedyncze probki wycieku migsnego

BHVI (9

)

(b

-~

©)

(d

~

Posredni test ELISA na obecno$¢ przeciwciat przeciwko calemu wirusowi BoHV-1. W badaniach dotycza-
cych przyznania statusu obszaru wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otrgtu bydta mozna
wykorzysta¢ probki zbiorcze zawierajace maksymalnie 50 probek mleka (pojedynczych lub potaczonych),
a w badaniach dotyczacych utrzymania tego statusu — zawierajace maksymalnie 100 probek mleka (pojedyn-
czych lub potaczonych).

Blokujacy test immunoenzymatyczny na obecno$¢ przeciwcial przeciwko biatku BoHV-1-gB. W odniesieniu
do badan na obecno$¢ przeciwcial przeciwko catemu BoHV-1, o ktérych mowa w zataczniku IV czgé¢ 1V,
mozna rowniez zastosowac t¢ metodg.

Blokujacy test immunoenzymatyczny na obecnos$¢ przeciwcial przeciwko biatku BoHV-1-gE. Pojedyncze
probki mleka mozna wykorzysta¢ przy badaniu majacym na celu potwierdzenie utrzymania statusu obszaru
wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otretu bydta. Probki mozna potaczy¢, przy czym
odpowiednig liczbg probek w probee zbiorczej mozna wybra¢ na podstawie udokumentowanych dowodow
potwierdzajacych, ze czulo$¢ badania w kazdych warunkach codziennej pracy laboratorium jest wystarcza-
jaca, aby wykry¢ jedna pojedyncza dodatnia probke w probee zbiorczej.

Jezeli badanie przeprowadza si¢ w celu potwierdzenia utrzymania statusu obszaru wolnego od zakaznego
zapalenia nosa i tchawicy bydta/otr¢tu bydta, probki pobrane pojedynczo mozna potaczyé. Liczbe probek
w probce zbiorczej mozna modulowaé na podstawie udokumentowanych dowodow potwierdzajacych, ze
czuto$¢ systemu badan w kazdych warunkach codziennej pracy laboratorium jest wystarczajaca, aby wykry¢
pojedyncza staba reakcj¢ dodatnia w probee zbiorczej o modulowanej wielkosci.

Sekcja 5

Zakazenie wirusem choroby Aujeszkyego (ADV)

Metody: Matryca:

Nieszczepione §winie ADV ELISA (®) Pojedyncze probki surowicy (lub osocza) lub

probka zbiorcza z maksymalnie 5 takich
probek

Pojedyncze probki lub probka zbiorcza
z maksymalnie 5 probek bibuly filtracyjnej

Pojedyncze probki wycieku migsnego

Swinie zaszczepione szcze- | Test gE ELISA (°) | Pojedyncze probki surowicy

pionka delecyjng gE-ujemnag
zgodnie z DIVA

)

®)

Test ELISA na obecno$¢ przeciwcial przeciwko catemu wirusowi choroby Aujeszkyego, biatku ADV-gB lub
biatku ADV-gD. W odniesieniu do kontroli serii zestawow ADV-gB i zestawow ADV-gD lub zestawow
catego ADV wspolnotowa surowica referencyjna ADV 1 lub substandardowe surowice musza uzyska¢ wynik
dodatni przy rozcienczeniu w proporcji 1:2. W odniesieniu do badan dotyczacych wykrywania catego ADV,
o ktorych mowa w zataczniku IV czg§¢ V, mozna zastosowa¢ dowolne z tych badan.

Test ELISA na obecnos$¢ przeciwciat przeciwko biatku ADV-gE. W przypadku kontroli serii wspdlnotowa
surowica referencyjna ADV 1 lub substandardowe surowice musza da¢ wynik dodatni przy rozcieficzeniu 1:8.
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Sekcja 6
Wirusowa biegunka bydta (BVD)

Metody bezposrednie:

a) lancuchowa reakcja polimerazy z odwrotng transkrypcja w czasie
rzeczywistym;

b) test ELISA w kierunku wykrywania antygenu wirusa biegunki bydta.
Badania serologiczne:

a) posredni test ELISA;

b) test B-ELISA.
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ZALACZNIK 1V

WYMAGANIA DOTYCZACE OKRESLONEJ CHOROBY W ZAKRESIE
PRZYZNANIA, UTRZYMANIA, ZAWIESZENIA 1 COFNIECIA
STATUSU OBSZARU WOLNEGO OD CHOROBY NA POZIOMIE
ZAKEADOW ORAZ WYMAGANIA DOTYCZACE OKRESLONEJ
CHOROBY W ZAKRESIE PRZYZNANIA I UTRZYMANIA STATUSU
OBSZARU WOLNEGO OD CHOROBY NA POZIOMIE PANSTW
CZLONKOWSKICH LUB STREF

CZESC 1
ZAKAZENIE WYWOLYWANE PRZEZ BRUCELLA ABORTUS, B.
MELITENSIS 1 B. SUIS

ROZDZIAL 1

Zaklad wolny od zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis bez szczepien

Sekcja 1
Przyznanie statusu

1. Status obszaru wolnego od =zakazenia wywotywanego przez Brucella
abortus, B. melitensis 1 B. suis mozna przyzna¢ zakltadowi utrzymujacemu
bydlo, owce lub kozy bez szczepien wylacznie wowczas, gdy:

a) w ciggu ostatnich 12 miesiecy u bydta, owiec ani koz utrzymywanych
w zakladzie nie wystapit Zaden potwierdzony przypadek zakazenia wywo-
tywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis;

b) w ciagu ostatnich 3 lat zadne zwierze z gatunkow bydla, owca ani koza
w zakladzie nie zostaly zaszczepione przeciwko zakazeniu wywotywa-
nemu przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis;

¢) niewykastrowane zwierzgta z gatunkow bydla w wieku powyzej 12
miesiecy i niewykastrowane owce lub kozy w wieku powyzej 6 miesigcy
obecne w zakladzie w czasie pobierania probek uzyskaty ujemny wynik
badania serologicznego w dwoch nastepujacych przypadkach:

(i) pierwsze badanie musi zosta¢ przeprowadzone na probkach pobra-
nych nie wcze$niej niz 3 miesigce po usunigciu ostatniego potwier-
dzonego przypadku i ostatniego zwierzgcia, ktorych badanie immu-
nologiczne dato dodatni wynik;

(ii) drugie badanie musi zosta¢ przeprowadzone na probkach pobranych
nie wczesniej niz po uptywie 6 miesigcy i nie pozniej niz po uplywie

12 miesigcy od dnia pobrania probek, o ktérym mowa w ppkt (i);

d

=

zwierzeta wykazujace objawy kliniczne wskazujace na zakazenie wywo-
tywane przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis, takie jak poro-
nienia, zostaly poddane dochodzeniom z ujemnymi wynikami;

e) wszystkie zwierzeta z gatunkéw bydla, owce lub kozy wprowadzone do
zaktadu od momentu rozpoczgcia pobierania probek, o ktorym mowa w lit.
¢) ppkt (i), pochodzg z zaktadéw wolnych od zakazenia wywotywanego przez
Brucella abortus, B. melitensis i B. suis bez szczepien albo wolnych od tego
zakazenia w przypadku przeprowadzenia szczepien i w ciggu ostatnich 3 lat
zwierzgta te nie zostaly zaszczepione przeciwko zakazeniu wywotywanemu
przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis oraz

(i) pochodzg z panstwa czlonkowskiego lub strefy wolnych od zaka-
zenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis
w odniesieniu do odpowiedniej populacji zwierzat;

(ii) sa niewykastrowanym bydlem w wieku powyzej 12 miesi¢cy lub
niewykastrowanymi owcami lub kozami w wieku powyzej 6
miesiecy i musialy uzyskaé¢ ujemny wynik badania serologicznego
przeprowadzonego na probce pobranej:
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— w ciagu 30 dni przed wprowadzeniem ich do zaktadu, lub

— w ciaggu 30 dni po ich wprowadzeniu, o ile w tym czasie byly
trzymane w izolacji; lub

(iii) sa samicami w okresie poporodowym trzymanymi w izolacji od
czasu wprowadzenia ich do zaktadu do momentu uzyskania przez
nie negatywnego wyniku w badaniu serologicznym przeprowa-
dzonym na probce pobranej nie wczesniej niz 30 dni po porodzie;
oraz

f) od momentu rozpoczgcia pobierania probek, o ktorym mowa w lit. ¢)
ppkt (i), wszelki materiat biologiczny pochodzacy od bydla, owiec lub
koéz wprowadzony do zaktadu lub w nim wykorzystywany pochodzi z:

(i) zaktadow wolnych od zakazenia wywolywanego przez Brucella
abortus, B. melitensis 1 B. suis bez szczepien; lub

(ii) zatwierdzonych zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym.

2. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 status obszaru wolnego od zakazenia
wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis bez szczepien
mozna przyznaé¢ zakladowi, jezeli wszystkie zwierze¢ta z gatunkow bydta,
owce lub kozy pochodza z zaktadow wolnych od zakazenia wywotywanego
przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis bez szczepien albo wolnych od
tego zakazenia w przypadku przeprowadzenia szczepien i w ciggu ostatnich
3 lat zwierzg¢ta te nie zostaty zaszczepione oraz:

a) pochodza z panstwa czlonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia
wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis w odnie-

sieniu do odpowiedniej populacji zwierzat;

b

~

s3 niewykastrowanym bydlem w wieku powyzej 12 miesigcy lub niewy-
kastrowanymi owcami lub kozami w wieku powyzej 6 miesigcy i uzyskaty
ujemny wynik badania serologicznego przeprowadzonego na probce
pobrane;j:

— w ciagu 30 dni przed wprowadzeniem ich do zaktadu, lub

— w ciagu 30 dni po wprowadzeniu ich do zaktadu, o ile w tym czasie
byly trzymane w izolacji; lub

c) sg samicami w okresie poporodowym trzymanymi w izolacji od wprowa-
dzenia ich do zakladu do momentu uzyskania przez nie negatywnego
wyniku w badaniu serologicznym przeprowadzonym na probce pobranej
nie wczesniej niz 30 dni po porodzie.

3. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 status obszaru wolnego od zakazenia
wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis bez szczepien
mozna przyzna¢ zaktadowi o statusie obszaru wolnego od zakazenia wywo-
tywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis w przypadku prze-
prowadzenia szczepien, jesli:

a) spelnione s3 wymagania okreslone w pkt 1 lit. a), b), d), e) i f); oraz

b) spelnione jest wymaganie okreslone w sekcji 2 lit. b) ppkt ().

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

Status obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis bez szczepien w odniesieniu do zaktadu utrzymujacego
bydlo, owce lub kozy mozna utrzymaé wylacznie wowczas, gdy:

a) nadal spelniane sa wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. a), b), d), e) i f);
oraz

b) przeprowadzono badania serologiczne z ujemnymi wynikami na probkach
pobranych od:



02020R0689 — PL — 21.04.2021 — 001.001 — 74

1.

(1) wszystkich niewykastrowanych zwierzat z gatunkow bydla w wieku
powyzej 12 miesigcy 1 wszystkich niewykastrowanych owiec lub koz
w wieku powyzej 6 miesigcy w odpowiednich odstgpach czasu nie diuz-
szych niz 12 miesiecy okreslonych przez wlasciwy organ, biorac pod
uwage rodzaj produkcji, sytuacj¢ choroby i zidentyfikowane czynniki
ryzyka; lub

(i1) niewykastrowanego bydta w wieku powyzej 12 miesigcy i niewykastro-
wanych owiec lub kéz w wieku powyzej 6 miesiecy utrzymywanych
w zaktadach znajdujacych si¢ w panstwie cztonkowskim lub strefie
wolnych od zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. meli-
tensis 1 B. suis zgodnie z systemem badan okre§lonym przez wilasciwy
organ, biorac pod uwagg rodzaj produkcji, sytuacj¢ choroby i zidentyfiko-
wane czynniki ryzyka.

Sekcja 3
Zawieszenie i przywro6cenie statusu

Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis 1 B. suis bez szczepien w odniesieniu do zaktadu utrzymujacego
bydlo, owce lub kozy musi zosta¢ zawieszony, jezeli:

a) niespelnione jest przynajmniej jedno z wymagan okreslonych w sekcji 2;
lub

b) wsérod bydta, owiec lub koz utrzymywanych w zaktadzie podejrzewa si¢
przypadek zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis.

. Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus,

B. melitensis i B. suis bez szczepien mozna przywroci¢ wylacznie wowczas, gdy:

a) spelniono wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. b), d), e) i f) oraz
w sekeji 2 lit. b);

b) wyniki dalszych dochodzen potwierdzaja brak zakazenia wywolywanego
przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis 1 ustalono status wszystkich
przypadkéw podejrzenia.

Sekcja 4

Cofnig¢cie i odzyskanie statusu

. Status obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus,

B. melitensis i B. suis bez szczepien w odniesieniu do zaktadu utrzymujacego
bydto, owce lub kozy musi zosta¢ cofnigty, jezeli:

a) po uptywie maksymalnego okresu, o ktorym mowa w art. 20 ust. 3 lit. b),
od momentu zawieszenia statusu niespetnione jest przynajmniej jedno
z wymagan okreslonych w sekcji 2;

b) nie mozna wykluczyé zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis 1 B. suis zgodnie z sekcja 3 pkt 2 lit. b);

c) wérod bydta, owiec lub k6z utrzymywanych w zaktadzie potwierdzono
przypadek zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis; lub

d) zwalczanie zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis jest uzasadnione innymi wzgledami.

. Jezeli zgodnie z pkt 1 lit. a) cofnigto status obszaru wolnego od zakazenia

wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis bez szczepien,
mozna go odzyska¢ dopiero wowczas, gdy speilnione zostana wymagania
okreslone w sekcji 2.
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3. Jezeli zgodnie z pkt 1 lit. b), ¢) lub d) cofnigto status obszaru wolnego od
zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis bez
szczepief, mozna go odzyska¢ dopiero wowczas, gdy usunigto wszystkie
potwierdzone przypadki i wszystkie zwierzeta, ktore nie uzyskaly ujemnych
wynikéw badan, a pozostate bydlo, owce lub kozy spelniajg wymagania
okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. ¢).

4. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 3, jezeli u jednego zwierzecia z gatunkow
bydla, owcy lub kozy utrzymywanych w zakladzie potwierdzono zakazenie
wywotywane przez B. suis biowaru 2, status mozna odzyska¢ po uzyskaniu
ujemnych wynikow badan na probkach pobranych zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w sekcji 1 pkt 1 lit. ¢) ppkt (i).

ROZDZIAL 2

Zaklad wolny od zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis w przypadku przeprowadzenia szczepien

Sekcja 1
Przyznanie statusu

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis w przypadku przeprowadzenia szczepien mozna przyznac
zaktadowi utrzymujacemu bydto, owce lub kozy wylacznie wowczas, gdy:

a) spelnione s3 wymagania okre$lone w rozdziale 1 sekcja 1 pkt 1 lit. a), c)

id)

b) wszystkie zwierzeta z gatunkoéw bydta, owce lub kozy wprowadzone do
zakltadu od momentu rozpoczecia pobierania probek, o ktorym mowa
w rozdziale 1 sekcja 1 pkt 1 lit. ¢) ppkt (i), pochodza z zakladéw wolnych
od zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis
bez szczepien lub zaktadow wolnych od zakazenia wywolywanego przez
Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis, w przypadku przeprowadzenia
szczepien oraz:

(i) pochodza z panstwa cztonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia
wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis
w odniesieniu do odpowiedniej populacji zwierzat;

(ii) sa niewykastrowanym bydlem w wieku powyzej 12 miesigcy lub
niewykastrowanymi owcami lub kozami w wieku powyzej 6 miesiecy
i uzyskaly ujemny wynik badania serologicznego przeprowadzonego
na probce pobrane;j:

— w ciagu 30 dni przed wprowadzeniem ich do zaktadu, lub

— w ciggu 30 dni po wprowadzeniu ich do zakladu, o ile w tym
czasie byly trzymane w izolacji; lub

(iii) sa samicami w okresie poporodowym trzymanymi w izolacji od czasu
wprowadzenia ich do zaktadu do momentu uzyskania przez nie nega-
tywnego wyniku w badaniu serologicznym przeprowadzonym na
probee pobranej nie wezesniej niz 30 dni po porodzie; oraz

¢) od momentu rozpoczgcia pobierania probek, o ktérym mowa w rozdziale 1
sekcja 1 pkt 1 lit. ¢) ppkt (i), wszelki materiatl biologiczny pochodzacy od
bydta, owiec lub koéz wprowadzony do zaktadu lub w nim wykorzysty-
wany pochodzi z:

(i) zakltadow wolnych od zakazenia wywotywanego przez Brucella
abortus, B. melitensis 1 B. suis bez szczepien lub zaktadow wolnych
od zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis w przypadku przeprowadzenia szczepien; lub

(ii) zatwierdzonych zakladow zajmujacych si¢ materialem biologicznym.
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2. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 status obszaru wolnego od zakazenia wywo-
lywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis w przypadku prze-
prowadzenia szczepien mozna przyznaé zaktadowi, jezeli wszystkie zwierzgta
z gatunkow bydta, owce lub kozy pochodza z zaktadéw wolnych od zaka-
zenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis bez
szczepien lub w przypadku przeprowadzenia szczepien oraz:

a) pochodza z panstwa czlonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia
wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis w odnie-
sieniu do odpowiedniej populacji zwierzat;

b) sa niewykastrowanym bydlem w wieku powyzej 12 miesigcy lub niewyka-
strowanymi owcami lub kozami w wieku powyzej 6 miesigcy i uzyskaty
ujemny wynik badania serologicznego przeprowadzonego na probce
pobranej:

(1) w ciagu 30 dni przed wprowadzeniem ich do zaktadu; lub

(i1) w ciagu 30 dni po wprowadzeniu ich do zakladu, o ile w tym czasie
byly trzymane w izolacji; lub

c) sa samicami w okresie poporodowym trzymanymi w izolacji od czasu
wprowadzenia ich do zakladu do momentu uzyskania przez nie negatyw-
nego wyniku w badaniu serologicznym przeprowadzonym na probce
pobranej nie wczesniej niz 30 dni po porodzie.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis 1 B. suis w przypadku przeprowadzenia szczepien w odniesieniu
do zakladu utrzymujacego bydlo, owce lub kozy mozna utrzymaé¢ wyltacznie
wowczas, gdy:

a) nadal spelnione s3 wymagania okreslone w niniejszym rozdziale sekcja 1
pkt 1 lit. b) i c¢) oraz w rozdziale 1 sekcja 1 pkt 1 lit. a) i d); oraz

b) przeprowadzono badania serologiczne z ujemnymi wynikami na probkach
pobranych od wszystkich niewykastrowanych zwierzat z gatunkow bydta
w wieku powyzej 12 miesiecy i wszystkich niewykastrowanych owiec lub
koéz w wieku powyzej 6 miesiecy w odpowiednich odstgpach czasu nie diuz-
szych niz 12 miesigcy okre$lonych przez wiasciwy organ, biorgc pod uwage
rodzaj produkcji, sytuacje choroby i zidentyfikowane czynniki ryzyka.

Sekcja 3
Zawieszenie i przywrécenie statusu

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis w przypadku przeprowadzenia szczepien w odniesieniu
do zaktadu utrzymujacego bydlo, owce lub kozy musi zosta¢ zawieszony,
jezeli:

a) niespetnione jest przynajmniej jedno z wymagan okre§lonych w sekcji 2;
lub

b) wsrdd bydta, owiec lub koz utrzymywanych w zaktadzie podejrzewa si¢
przypadek zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis.

2. Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis w przypadku przeprowadzenia szczepien mozna przy-
wroci¢ wylacznie wowczas, gdy:

a) spelnione sg wymagania okre$lone w rozdziale 1 sekcja 1 pkt 1 lit. d) oraz
w sekcji 1 pkt 1 lit. b) i ¢) oraz w sekcji 2 lit. b);
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b) wyniki dalszych dochodzen potwierdzaja brak zakazenia wywotywanego
przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis 1 ustalono status wszystkich
przypadkow podejrzenia.

Sekcja 4
Cofniecie i odzyskanie statusu

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis 1 B. suis w przypadku przeprowadzenia szczepiefi w odniesieniu
do zakladu utrzymujacego bydlo, owce lub kozy musi zosta¢ cofnigty, jezeli:

a) po uptywie maksymalnego okresu, o ktorym mowa w art. 20 ust. 3 lit. b),
od momentu zawieszenia statusu niespetnione jest przynajmniej jedno
z wymagan okreslonych w sekcji 2;

b) nie mozna wykluczy¢ zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis 1 B. suis zgodnie z sekcja 3 pkt 2 lit. b);

c) wérod bydla, owiec lub koéz utrzymywanych w zakladzie potwierdzono
przypadek zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis; lub

d) zwalczanie zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis jest uzasadnione innymi wzgledami.

2. Jezeli zgodnie z pkt 1 lit. a) zostal cofnigty status obszaru wolnego od
zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis
w przypadku przeprowadzenia szczepien, mozna go odzyska¢ wylacznie
wowczas, gdy spelnione zostang wymagania okreslone w sekcji 2.

3. Jezeli zgodnie z pkt 1 lit. b), ¢) lub d) zostat cofnigty status obszaru wolnego
od zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis
w przypadku przeprowadzenia szczepien, mozna go odzyska¢ wylacznie
wowczas, gdy usunigto wszystkie potwierdzone przypadki i wszystkie zwie-
rzeta, ktore nie uzyskaty ujemnych wynikow badan, a pozostate bydto, owce
lub kozy spelniaja wymagania okre§lone w rozdziale 1 sekcja 1 pkt 1 lit. c).

4. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 3, jezeli u jednego zwierzgcia z gatunkoéw
bydta, owcy lub kozy utrzymywanego w zaktadzie potwierdzono zakazenie
wywotywane przez Brucella suis biowaru 2, status mozna odzyska¢ po otrzy-
maniu yjemnych wynikéw badan na prébkach pobranych zgodnie z wymaga-
niami okre$lonymi w rozdziale 1 sekcja 1 pkt 1 lit. ¢) ppkt (i).

ROZDZIAL 3

Panstwo czlonkowskie lub strefa wolne od zakazenia wywolywanego przez
Brucella abortus, B. melitensis i B. suis w odniesieniu do utrzymywanego
bydla

Sekcja 1

Przyznanie statusu w odniesieniu do utrzymywanego
bydtla

Status obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis 1 B. suis w odniesieniu do utrzymywanego bydla mozna przyznac
panstwu czlonkowskiemu lub strefie wytacznie wowczas, gdy:

a) przez co najmniej ostatnie 3 lata u utrzymywanego bydla nie odnotowano
potwierdzonego przypadku zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis;

b) przez ostatnie 3 lata stosowano wymagania w zakresie ogdlnego nadzoru
zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. a) w celu wczesnego wykrycia zakazenia wywo-
tywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis u utrzymywanego
bydta, ktore obejmowaty co najmnie;j:
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(1) regularne dostarczanie probek z przypadkéw poronien do badan
laboratoryjnych;

(i1) terminowe dochodzenie w sprawie przypadkow poronien, ktore mogly
by¢ spowodowane zakazeniem wywolywanym przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis;

c) przez ostatnie 3 lata co najmniej 99,8 % zakladow utrzymujacych bydto
stanowigce co najmniej 99,9 % populacji bydta utrzymato status obszaru
wolnego od zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis bez szczepien;

d

=

szczepienie bydla przeciwko Brucella abortus, B. melitensis i B. suis nie
miato miejsca przez co najmniej ostatnie 3 lata, a zadne zwierzg z gatunkow
bydla wprowadzone do panstwa cztonkowskiego lub strefy nie bylo szcze-
pione w ciggu ostatnich 3 lat przed jego wprowadzeniem.

Sekcja 2

Utrzymanie statusu w odniesieniu do utrzymywanego
bydtla

1. Panstwo czlonkowskie lub strefa moga utrzymac status obszaru wolnego od
zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis
w odniesieniu do utrzymywanego bydta wylacznie wowczas, gdy:

a) nadal spelniane s3 wymagania okreslone w sekcji 1 lit. a), b) i d); oraz

b) przez pierwsze 2 kolejne lata po przyznaniu statusu prowadzony jest
coroczny nadzér na podstawie reprezentatywnej proby ze wszystkich
zaktadéw utrzymujacych bydlo, ktory musi umozliwia¢ co najmniej
wykrycie, na poziomie ufno$ci wynoszacym 95 %, zakazenia wywotywa-
nego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis przy docelowym
wspolczynniku chorobowosci wynoszacym 0,2 % zaktadéw utrzymuja-
cych bydlo lub docelowym wspodtczynniku chorobowosci wynoszacym
0,1 % populacji bydta;

c) jezeli przez 2 kolejne lata po przyznaniu statusu u utrzymywanego bydta
nie potwierdzono przypadku zakazenia wywolywanego przez Brucella
abortus, B. melitensis 1 B. suis, nadzor musi opiera¢ si¢ na:

(i) corocznym nadzorze wyrywkowym, ktory musi umozliwia¢ co
najmniej wykrycie, przy 95 % poziomie ufnosci, zakazenia wywoty-
wanego przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis przy doce-
lowym wspotczynniku chorobowosci wynoszacym 0,2 % zaktadow
utrzymujacych bydlo lub docelowym wspotczynniku chorobowosci
wynoszacym 0,1 % populacji bydta; lub

(i1) corocznym nadzorze opartym na ryzyku majagcym na celu wykrycie
zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis, uwzgledniajacym systemy produkcji i zidentyfikowane czyn-
niki ryzyka, w tym rozprzestrzenianie si¢ zakazenia od zwierzat
innych niz utrzymywane bydto.

2. Potwierdzenie zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis w populacji zwierzat innych niz utrzymywane bydlo nie ma wplywu
na status panstwa cztonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia wywoty-
wanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis w odniesieniu do
utrzymywanego bydta, pod warunkiem ze wdrozono skuteczne $rodki podda-
wane okresowej ocenie majace na celu zapobiec przenoszeniu zakazenia
wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis na utrzymy-
wane bydto.

3. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 lit. a) panstwo cztonkowskie lub strefa moga
utrzymac status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Brucella
abortus, B. melitensis i B. suis w odniesieniu do utrzymywanego bydta
w przypadku potwierdzenia zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis 1 B. suis, jezeli:

a) zaktad, w ktorym u utrzymywanego bydla wykryto zakazenie wywoty-
wane przez Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis, zostal niezwlocznie
objety odpowiednimi $rodkami zwalczania chordb okreslonymi w art. 24;
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b) w ciggu 60 dni po pierwszym potwierdzeniu zakazenia wlasciwy organ
przeprowadzil dochodzenie epidemiologiczne oraz dochodzenia, jak okre-
Slono w art. 25, aby zidentyfikowa¢ prawdopodobne Zrodlo i rozmiesz-
czenie zakazenia oraz ustalit wnioski na temat prawdopodobnego Zrodta
zakazenia, i tylko ograniczona liczba zaktadow zostata zakazona, a zaklady
te sa epidemiologicznie powiazane z pierwszym wykrytym ogniskiem;

c¢) w kazdym zaktadzie, w ktorym po wdrozeniu $rodkéw przewidzianych
w lit. b) zidentyfikowano przypadki podejrzenia lub potwierdzone przy-
padki, niezwlocznie wdrozono odpowiednie $rodki zwalczania chordb
okreslone w art. 21 lub 24 do czasu przywrocenia im lub odzyskania
przez nie statusu obszaru wolnego od choroby;

d) nadzor, o ktorym mowa w pkt 1, zostal przystosowany i wykazal, ze
sytuacja zostata opanowana.

ROZDZIAL 4

Panstwo czlonkowskie lub strefa wolne od zakazenia wywolywanego przez
Brucella abortus, B. melitensis i B. suis w odniesieniu do utrzymywanych
owiec i kéz

Sekcja 1
Przyznanie statusu w odniesieniu do utrzymywanych
owiec i kéz

Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis w odniesieniu do utrzymywanych owiec i k6z mozna
przyzna¢ panstwu czlonkowskiemu lub strefie wylacznie wowczas, gdy

a) przez co najmniej ostatnie 3 lata u utrzymywanych owiec i koéz nie odnoto-
wano potwierdzonego przypadku zakazenia wywotywanego przez Brucella
abortus, B. melitensis i B. suis;

b

~

przez ostatnie 3 lata, zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. a), stosowano wymagania
w zakresie ogolnego nadzoru w celu wczesnego wykrycia zakazenia wywo-
tywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis u utrzymywanych
owiec i koz, ktore obejmowaty co najmnie;j:

(1) regularne dostarczanie probek z przypadkéw poronien do badan
laboratoryjnych;

(i1) terminowe dochodzenie w sprawie przypadkoéw poronien, ktoére mogty
by¢ spowodowane zakazeniem wywolywanym przez Brucella abortus,
B. melitensis i B. suis,

c) przez ostatnie 3 lata prowadzono nadzoér nad populacja owiec i kéz i co
najmniej 99,8 % zakladow utrzymujacych owce lub kozy stanowiace co
najmniej 99,9 % populacji owiec i ko6z utrzymato status obszaru wolnego
od zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis
bez szczepien; oraz

d) szczepienie owiec i kéz przeciwko Brucella abortus, B. melitensis i B. suis
nie mialo miejsca przez co najmniej ostatnie 3 lata, a zadna owca ani koza
wprowadzona do panstwa czlonkowskiego lub strefy nie byla szczepiona
w ciagu ostatnich 3 lat przed wprowadzeniem.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu w odniesieniu do utrzymywanych
owiec i koz

1. Panstwo cztonkowskie lub strefa moga utrzymac status obszaru wolnego od
zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis
w odniesieniu do utrzymywanych owiec i koéz wytacznie wowczas, gdy:
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a) nadal spelniane sa wymagania okreslone w sekcji 1 lit. a), b) i d); oraz

b) przez pierwsze 2 kolejne lata po przyznaniu statusu prowadzony jest
roczny nadzor na podstawie reprezentatywnej proby ze wszystkich
zaktadow, w ktorych utrzymywane sa owce lub kozy, ktdory musi umoz-
liwia¢ co najmniej wykrycie, na poziomie ufnoéci 95 %, zakazenia wywo-
tywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis przy docelowym
wspotczynniku chorobowosci wynoszacym 0,2 % zakladow utrzymuja-
cych owce lub kozy lub docelowym wspotczynniku chorobowosci wyno-
szacym 0,1 % populacji owiec i koz;

c) jezeli przez 2 kolejne lata po przyznaniu statusu u utrzymywanych owiec
i kéz nie potwierdzono przypadku zakazenia wywolywanego przez
Brucella abortus, B. melitensis 1 B. suis, nadzor musi opieraC si¢ na:

(i) corocznym nadzorze wyrywkowym, ktory musi umozliwia¢ co
najmniej wykrycie, na poziomie ufnosci 95 %, zakazenia wywotywa-
nego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis przy docelowym
wspotczynniku chorobowosci wynoszacym 0,2 % zakladéw utrzymu-
jacych owce lub kozy lub docelowym wspotczynniku chorobowosci
wynoszacym 0,1 % populacji owiec i koz; lub

(i1) corocznym nadzorze opartym na ryzyku majagcym na celu wykrycie
zakazenia wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis, ktory uwzglednia systemy produkcji i zidentyfikowane czyn-
niki ryzyka, w tym rozprzestrzenianie si¢ zakazenia od zwierzat
innych niz utrzymywane owce i kozy.

2. Potwierdzenie zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis
i B. suis w populacji zwierzat innych niz utrzymywane owce i kozy nie ma
wplywu na status panstwa czlonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia
wywolywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis w odniesieniu
do utrzymywanych owiec i koz, pod warunkiem ze wdrozono skuteczne
srodki poddawane okresowej ocenie majace na celu zapobiec przenoszeniu
zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis na
utrzymywane owce i kozy.

3. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 lit. a) panstwo cztonkowskie lub strefa moga
utrzymac status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Brucella
abortus, B. melitensis 1 B. suis w odniesieniu do utrzymywanych owiec i koz
w przypadku potwierdzenia zakazenia wywotywanego przez Brucella abortus,
B. melitensis 1 B. suis, jezeli:

a) zaktad, w ktorym u utrzymywanych owiec i koéz wykryto zakazenie
wywolywane przez Brucella abortus, B. melitensis i B. suis, zostal
niezwlocznie objety odpowiednimi $rodkami zwalczania chorob okreslo-
nymi w art. 24;

b) w ciggu 60 dni po pierwszym potwierdzeniu zakazenia wlasciwy organ
przeprowadzit dochodzenie epidemiologiczne oraz dochodzenia, jak okre-
Slono w art. 25, aby zidentyfikowa¢ prawdopodobne Zrédio i rozmiesz-
czenie zakazenia oraz ustalit wnioski na temat prawdopodobnego zrédia
zakazenia, i tylko ograniczona liczba zakladéw zostata zakazona, a zaklady
te sa epidemiologicznie powigzane z pierwszym wykrytym ogniskiem;

c¢) w kazdym zakladzie, w ktorym po wdrozeniu $rodkow przewidzianych
w lit. b) zidentyfikowano przypadki podejrzenia lub potwierdzone przy-
padki, niezwlocznie wdrozono odpowiednie $rodki zwalczania chordb
okreslone w art. 21 lub 24 do czasu przywrocenia im lub odzyskania
przez nie statusu obszaru wolnego od choroby; oraz

d) nadzor, o ktorym mowa w pkt 1, zostal przystosowany i wykazal, ze
sytuacja zostala opanowana.
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CZESC 11
ZAKAZENIE KOMPLEKSEM MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS

ROZDZIAL 1

Zaklad wolny od zakazenia kompleksem Mycobacterium tuberculosis

Sekcja 1
Przyznanie statusu

1. Status obszaru wolnego od zakazenia kompleksem Mycobacterium tubercu-
losis (Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium
caprae) (MTBC) mozna przyzna¢ zaktadowi utrzymujacemu bydto, w ktérym
zastosowano szczepienia, wylacznie wowczas, gdy:

a) w ciggu ostatnich 12 miesigcy u bydia utrzymywanego w zakladzie nie
wystapil Zzaden potwierdzony przypadek zakazenia MTBC;

b) bydlo w wieku powyzej 6 tygodni obecne w zakladzie w czasie przepro-
wadzania badania lub pobierania probek uzyskato ujemny wynik badania
immunologicznego w dwoch nastepujacych przypadkach:

(i) pierwsze badanie musi zosta¢ przeprowadzone na bydle lub probkach
pobranych od bydla nie wcze$niej niz po uptywie 6 miesiecy od
usuniccia ostatniego potwierdzonego przypadku i ostatniego zwie-
rzgcia, ktorych badanie immunologiczne dato dodatni wynik;

(i1) drugie badanie musi zosta¢ przeprowadzone na bydle lub probkach
pobranych od bydia nie wcze$niej niz po uptywie 6 miesigcy i nie
pbzniej niz po uptywie 12 miesiecy od dnia przeprowadzenia badania
bydla Iub pobrania probek, o ktorym mowa w ppkt (i);

c) wszystkie zwierzeta z gatunkéw bydta wprowadzone do zaktadu od czasu
rozpoczgcia badania lub pobierania probek, o ktorym mowa w lit. b) ppkt
(i), pochodza z zakladow wolnych od zakazenia MTBC oraz:

(i) pochodza z panstwa cztonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia
MTBC; lub

(ii) zwierzgta sa w wieku powyzej 6 tygodni i uzyskaly ujemny wynik
badania immunologicznego:

w ciggu 30 dni przed wprowadzeniem ich do zaktadu; lub

w ciggu 30 dni po ich wprowadzeniu, o ile w tym czasie byly trzy-
mane w izolacji; oraz

d) od czasu rozpoczgcia badania lub pobierania probek, o ktorym mowa w lit.
b) ppkt (i), caly materiat biologiczny pochodzacy od bydta wprowadzony
do zaktadu lub w nim wykorzystywany pochodzi z:

(i) zaktadow wolnych od zakazenia MTBC; lub

(ii) zatwierdzonych zaktadow zajmujacych si¢ materiatem biologicznym.

2. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 status obszaru wolnego od zakazenia MTBC
mozna przyzna¢ zakladowi, jezeli wszystkie zwierzgta z gatunkéw bydla
pochodza z zakltadéow wolnych od zakazenia MTBC oraz:

a) pochodza z panstwa czlonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia
MTBC; lub
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b) jezeli sa to zwierzgta w wieku powyzej 6 tygodni i uzyskalty ujemny
wynik badania immunologicznego:

(1) w ciagu 30 dni przed wprowadzeniem ich do zaktadu; lub

(i) w ciggu 30 dni po ich wprowadzeniu, o ile w tym czasie byly trzy-
mane w izolacji.

. Na zasadzie odstegpstwa od pkt 1 lit. ¢) i pkt 2 lit. b) wlasciwy organ moze nie

wymagaé badania, jezeli:
a) bydto wprowadzone do zaktadu:

(i) uzyskato ujemny wynik badania immunologicznego przeprowadzo-
nego w ciggu ostatnich 6 miesiecy; oraz

(i) pochodzi z zakltadéow, w ktorych bydlo uzyskatlo ujemny wynik
w ramach systemu badan przewidzianego w sekcji 2 pkt 1 lit. ¢)
lub pkt 2 przeprowadzonego w ciagu ostatnich 6 miesigcy; lub

b) bydlo wprowadzone do zaktadu:

(1) uzyskalo ujemny wynik badania immunologicznego przeprowadzo-
nego w ciggu ostatnich 12 miesiecy; oraz

(i1) pochodzi z zaktadéw, w ktoérych bydlo uzyskalo ujemne wyniki

w ramach systemu badan przewidzianego w sekcji 2 pkt 2 lit. b)
lub lit. c) zrealizowanego w ciagu ostatnich 12 miesiecy.

Sekcja 2

Utrzymanie statusu

. Zaklad utrzymujacy bydlo moze utrzymac status obszaru wolnego od zaka-

zenie MTBC wylacznie wowczas, gdy:
a) nadal spelniane sa wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. a), ¢) i d);

b) wilasciwy organ jest powiadamiany o kazdym przypadku podejrzenia zaka-
zenia MTBC u bydla utrzymywanego w tym zaktadzie lub wprowadzo-
nego z tego zaktadu do rzezni i przeprowadza w jego sprawie docho-
dzenie; oraz

c) wszystkie zwierzgta z gatunkow bydla w wieku powyzej 6 tygodni
poddano badaniu immunologicznemu z ujemnymi wynikami w odstgpach
czasu nie dtuzszych niz 12 miesigcy.

. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 lit. ¢) wlasciwy organ moze zmodyfikowaé

system badan w nastepujacy sposob:

a) w panstwie cztonkowskim lub strefie, w ktorych roczny odsetek zaktadoéw
zakazonych MTBC obliczony w dniu 31 grudnia kazdego roku nie prze-
kracza 1 % w ciggu ostatnich 24 miesigcy, odstep czasu migdzy badaniami
mozna wydtuzy¢ do 24 miesigey;

b) w panstwie czlonkowskim lub strefie, w ktorych roczny odsetek zaktadow
zakazonych MTBC obliczony w dniu 31 grudnia kazdego roku nie prze-
kracza 0,2 % za ostatnie 48 miesigcy, odstep czasu migdzy badaniami
mozna wydtuzy¢ do 36 miesiecy;

¢) w panstwie cztonkowskim lub strefie, w ktorych roczny odsetek zaktadow
zakazonych MTBC obliczony w dniu 31 grudnia kazdego roku nie prze-
kracza 0,1 % za ostatnie 72 miesigcy, odstep czasu migdzy badaniami
mozna wydtuzy¢ do 48 miesigey;

d) jezeli w panstwie cztonkowskim lub strefie wolnych od zakazenia MTBC
w ramach odpowiedniego nadzoru przeprowadzono ocene¢ ryzyka doty-
czaca przenoszenia MTBC ze zwierzat dzikich na bydlo, odstgp czasu
miedzy badaniami moze opiera¢ si¢ na rodzaju produkcji i zidentyfikowa-
nych czynnikach ryzyka z uwzglednieniem nastgpujacych rodzajow
ryzyka:
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(i) miejsca powigzanego z podejrzewanym lub potwierdzonym zakaze-
niem MTBC u zwierzat dzikich;

(ii) histori¢ zakazenia MTBC w ciagu ostatnich 5 lat;

(iii) powigzanie epidemiologiczne z zaktadami w ppkt (i) lub (ii).

Sekcja 3
Zawieszenie i przywrécenie statusu
1. W odniesieniu do zakladu utrzymujacego bydlo status obszaru wolnego od

zakazenia MTBC musi zosta¢ zawieszony, jezeli:

a) niespelnione jest przynajmniej jedno z wymagan okreslonych w sekcji 2;
lub

b) wsrdd bydta utrzymywanego w zakladzie podejrzewa si¢ przypadek zaka-
zenia MTBC.

2. Status obszaru wolnego od zakazenia MTBC mozna przywroci¢ wylacznie
wowczas, gdy:

a) spelniono wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. ¢) i lit. d), sekcji 2
pkt 1 lit. b) i w stosownych przypadkach w sekcji 2 pkt 1 lit. ¢) lub pkt 2;

b) wyniki dalszych dochodzen potwierdzaja brak zakazenia MTBC i ustalono
status wszystkich przypadkow podejrzenia. W przypadku gdy podejrze-
wane bydlo jest poddawane ubojowi w tym konteksécie, dochodzenia
musza obejmowaé zbadanie probek za pomoca bezposrednich metod
diagnostycznych.

Sekcja 4
Cofniecie i odzyskanie statusu
1. W odniesieniu do zakladu utrzymujacego bydlo status obszaru wolnego od

zakazenia MTBC musi zosta¢ cofnigty, jezeli:

a) po uplywie maksymalnego okresu czasu, o ktorym mowa w art. 20 ust. 3
lit. b), od momentu zawieszenia statusu niespetnione jest przynajmniej
jedno z wymagan okreslonych w sekcji 2;

b) nie mozna wykluczy¢ zakazenia MTBC zgodnie z sekcja 3 pkt 2 lit. b);

c) wérdd bydia utrzymywanego w zakladzie potwierdzono przypadek zaka-
zenia MTBC; lub

d) zwalczanie zakazenia MTBC jest uzasadnione innymi wzglgdami.

2. Jezeli zgodnie z pkt 1 lit. a) zostal cofnigty status obszaru wolnego od
zakazenia MTBC, mozna go odzyska¢ wylacznie wowczas, gdy spetnione
zostang wymagania okreslone w sekcji 2.

3. Jezeli status obszaru wolnego od zakazenia MTBC zostat cofnigty zgodnie
z pkt 1 lit. b), pkt 1 lit. ¢) lub pkt 1 lit. d), mozna go odzyska¢ wylacznie
wowczas, gdy:

a) usuni¢to wszystkie potwierdzone przypadki i wszystkie zwierzgta, ktore
nie uzyskaly ujemnych wynikéw badania immunologicznego; oraz

b) pozostate bydlo spelnia wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. b).
4. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 3 lit. b) status mozna odzyskaé, jezeli:

a) wszystkie zwierzeta z gatunkoéw bydla w wieku powyzej 6 tygodni obecne
w zakladzie w czasie przeprowadzania badania uzyskaly ujemny wynik
dwoch badan immunologicznych w nastepujacych przypadkach:
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(i) pierwsze badanie musi zosta¢ przeprowadzone na bydle lub probkach
pobranych od bydla nie wczes$niej niz po uptywie 2 miesigcy od
usunigcia ostatniego potwierdzonego przypadku i ostatniego zwie-
rzgcia, ktorych badanie immunologiczne dato dodatni wynik;

(i1) drugie badanie musi zosta¢ przeprowadzone na bydle lub probkach
pobranych od bydla nie wcze$niej niz po uptywie 2 miesigcy i nie
pbzniej niz po uptywie 12 miesiecy od dnia przeprowadzenia badania
bydla Iub pobrania probek, o ktorym mowa w ppkt (i); oraz

b) zastosowanie ma co najmniej jeden z nastepujacych warunkow:

(i) wniosek z dochodzenia epidemiologicznego wskazuje, ze zakazenie
wynika z wprowadzenia do zakladu jednego zakazonego zwierzgcia
lub wigkszej ich liczby w ciagu ostatnich 12 miesigcy przed wykry-
ciem zakazenia MTBC; lub

(i1) od czasu wykrycia zakazenia MTBC potwierdzono tylko pojedynczy
przypadek lub tylko jedno zwierz¢ z gatunkéw bydla uzyskato
dodatni wynik badania immunologicznego w kierunku MTBC
i w ciaggu ostatnich 3 lat status zaktadu nie zostal cofnicty; lub

(iii) zgodnie z sekcja 2 pkt 1 lit. ¢) lub pkt 2 bydlo utrzymywane w zakta-
dzie uzyskalo ujemny wynik badania immunologicznego przeprowa-
dzonego w okresie krotszym niz 12 miesigcy przed wykryciem zaka-
zenia MTBC.

ROZDZIAL 2

Panstwo czlonkowskie lub strefa wolne od zakazenia MTBC

Sekcja 1

Przyznanie statusu w odniesieniu do utrzymywanego
bydtia

Status obszaru wolnego od zakazenia MTBC w odniesieniu do utrzymywanego
bydla mozna przyznaé panstwu cztonkowskiemu lub strefie wylacznie wowczas,

gdy:

a) w ciagu ostatnich 3 lat co najmniej 99,8 % zakladow utrzymujacych bydlo
stanowiace co najmniej 99,9 % populacji bydla utrzymalo status obszaru
wolnego od zakazenia MTBC, a zapadalno$¢ w zaktadach, w ktorych
potwierdzono zakazenie w ciagu roku, nie przekraczata 0,1 %; oraz

b

~

przez ostatnie 3 lata, zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. a), stosowano wymagania
w zakresie ogdlnego nadzoru w celu wykrywania zakazenia MTBC u utrzy-
mywanego bydfa, obejmujace co najmnie;j:

(i) systematyczne badania naukowe dotyczace zmian patologicznych spowo-
dowanych zakazeniem MTBC u wszystkich zwierzat z gatunkow bydta
poddawanych ubojowi przeprowadzane w ramach nadzoru przed- i poubo-
jowego;

(i1) dochodzenia w sprawie zmian patologicznych, ktoére mogly by¢ spowo-
dowane zakazeniem MTBC.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

1. Panstwo czlonkowskie lub strefa moga utrzymac status obszaru wolnego od
zakazenia MTBC w odniesieniu do utrzymywanego bydta wylacznie
wowczas, gdy:

a) nadal spelniane sg wymagania okreslone w sekcji 1 lit. b); oraz
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b) przez pierwsze 2 kolejne lata po przyznaniu statusu musi by¢ prowadzony
coroczny nadzor wyrywkowy na podstawie doboru reprezentatywnej proby
wszystkich zaktadéw, w ktorych utrzymywane jest bydto, majacy na celu
wykazanie na poziomie ufnosci 95 %, ze:

(1) co najmniej 99,8 % zaktadow, ktérych bydlo stanowi co najmniej
99,9 % populacji bydta, jest wolne od zakazenia MTBC;

(i1) zapadalno$¢ w zaktadach, w ktérych potwierdzono zakazenie w ciggu
roku, nie przekracza 0,1 %;

c) jezeli warunki okreslone w lit. b) byly spelniane przez 2 kolejne lata,
nadzor opiera si¢ na:

(i) corocznym nadzorze wyrywkowym majacym na celu wykazanie przy
95 % poziomie ufnosci, ze zapadalno$¢ w zakladach, w ktorych
potwierdzono zakazenie w ciaggu roku, nie przekracza 0,1 %; lub

(i1) rocznym nadzorze opartym na ryzyku przeprowadzanym w celu
wykrycia zakazenia MTBC, uwzgledniajacym systemy produkcji,
zidentyfikowane czynniki ryzyka, w tym rozprzestrzenianie si¢ zaka-
zenia od zwierzat innych niz utrzymywane bydto, i wzmozony nadzor
w zakladach powigzanych z co najmniej jednym szczegélnym
rodzajem ryzyka, o ktorym mowa w rozdziale 1 sekcja 2 pkt 2 lit. d).

2. Potwierdzenie zakazenia MTBC w populacji zwierzat innych niz utrzymy-
wane bydlo nie ma wplywu na status panstwa czlonkowskiego lub strefy
wolnych od zakazenia MTBC, pod warunkiem ze wdrozono skuteczne $rodki
poddawane okresowej ocenie majace na celu zapobiec przenoszeniu zakazenia
MTBC na utrzymywane bydto.

CZESC 11
ENZOOTYCZNA BIALACZKA BYDLA

ROZDZIAL 1

Zaklady wolne od enzootycznej bialaczki bydla

Sekcja 1
Przyznanie statusu

1. Status obszaru wolnego od enzootycznej biataczki bydta (EBL) mozna przy-
zna¢ zaktadowi utrzymujacemu bydlo wyltacznie wowczas, gdy:

a) w ciggu ostatnich 24 miesigcy u bydla utrzymywanego w zakladzie nie
odnotowano potwierdzonego przypadku EBL;

b) w ciaggu ostatnich 12 miesi¢gcy bydto w wieku powyzej 24 miesigcy utrzy-
mywane w zakladzie uzyskato ujemny wynik badania serologicznego w co
najmniej dwoch przypadkach w odstepie czasu nie krotszym niz 4
miesigce;

c) wszystkie zwierzgta z gatunkéw bydla wprowadzone do zakladu od
momentu rozpoczgcia pobierania probek, o ktorym mowa w lit. b):

(i) pochodza z zaktadow wolnych od EBL; lub

(i) pochodza z zaktadow, w ktorych w ciggu 24 miesiecy przed ich
wysytka nie stwierdzono dowodow na obecno$¢ EBL ani klinicznych,
posmiertnych, ani bedacych wynikiem testu diagnostycznego
w kierunku EBL; oraz
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— jezeli sa w wieku powyzej 24 miesiecy,

przebywajac w izolacji od innych zwierzat z gatunkéw bydta
z zaktadu, zostaly poddane badaniom serologicznym z ujemnymi
wynikami w dwoch przypadkach w odstepie czasu nie krotszym
niz 4 miesiace; lub

w ciggu 30 dni przed ich wprowadzeniem zostaty poddane badaniu
serologicznemu, w ktorym uzyskaly ujemny wynik, o ile wszystkie
zwierzgta z gatunkoéw bydla zostaly przebadane zgodnie z lit. b),

— jezeli sa w wieku ponizej 24 miesigcy,

zostaly urodzone przez matki, ktore zostaly poddane badaniu sero-
logicznemu w kierunku EBL z ujemnymi wynikami przeprowa-
dzonemu na probkach pobranych w ciggu ostatnich 12 miesiecy
w dwoch przypadkach w odstgpach czasu nie krotszych niz 4
miesiace; oraz

d) wszelki material biologiczny pochodzacy od bydla wprowadzony do
zaktadu od momentu rozpoczgcia pobierania probek, o ktorym mowa
w lit. b), pochodzi z:

(i) zaktadow wolnych od EBL; lub
(i1) zatwierdzonych zaktadow zajmujacych si¢ materiatem biologicznym.

2. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 status obszaru wolnego od EBL mozna
przyzna¢ zakladowi, jezeli wszystkie zwierzgta z gatunkéw bydia pochodza
z zaktadow wolnych od EBL zlokalizowanych w panstwie cztonkowskim lub
strefie wolnych od EBL albo w panstwie cztonkowskim lub strefie objetych
zatwierdzonym programem likwidacji choroby.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

Zaktad utrzymujacy bydlo moze utrzymac status obszaru wolnego od EBL
wylacznie wowczas, gdy:

a) nadal spelniane s3 wymagania okre$lone w sekcji 1 pkt 1 lit. a), ¢) i d); oraz

b) przeprowadzono badania serologiczne w kierunku EBL z ujemnymi wynikami
na probkach pobranych

(1) w odstgpach czasu nie dtuzszych niz 36 miesi¢gcy od wszystkich zwierzat
z gatunkow bydla w wieku powyzej 24 miesiecy; lub

(i1) odpowiednio zgodnie z rozdziatem 2 sekcja 2 lit. b) lub c¢), jezeli zaktad
znajduje sie w panstwie cztonkowskim lub strefie wolnej od enzootycznej
biataczki bydta.

Sekcja 3
Zawieszenie i przywrécenie statusu

1. Status obszaru wolnego od EBL w odniesieniu do zaktadu utrzymujacego
bydlo musi zosta¢ zawieszony, jezeli:

a) niespetnione jest przynajmniej jedno z wymagan okre$lonych w sekcji 2;
b) wsrod bydta utrzymywanego w zaktadzie podejrzewa si¢ przypadek EBL.
2. Status obszaru wolnego od EBL mozna przywroci¢ wylacznie wowczas, gdy:

a) spelione sg wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. ¢) i d) oraz w sekcji
2 lit. b);

b) wyniki dalszych dochodzen potwierdzaja brak EBL i ustalono status
wszystkich przypadkoéw podejrzenia.

Sekcja 4
Cofnigcie i odzyskanie statusu

1. W odniesieniu do zaktadu utrzymujacego bydlo status obszaru wolnego od
EBL musi zosta¢ cofnigty, jezeli:
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a) po uplywie maksymalnego okresu czasu, o ktorym mowa w art. 20 ust. 3
lit. b), od momentu zawieszenia statusu niespetnione jest przynajmniej
jedno z wymagan okreslonych w sekcji 2; lub

b) wsérod bydia utrzymywanego w zakladzie potwierdzono przypadek EBL.

2. Jezeli status obszaru wolnego od EBL zostal cofnigty zgodnie z pkt 1 lit. a),
mozna go odzyska¢ wylacznie wowczas, gdy spelniane sa wymagania okre-
Slone w sekeji 1 pkt 1 lit. ¢) i d) oraz w sekeji 2 lit. b).

3. Jezeli status obszaru wolnego od EBL cofnigto zgodnie z pkt 1 lit. b), mozna
go odzyska¢ wylacznie wowcezas, gdy:

a) kazde zwierzg z gatunkow bydta, ktore uzyskato dodatni wynik badania
w kierunku EBL, oraz cale jego potomstwo mlodsze niz 24 miesigce
zostaly usunigte;

b) wszystkie zwierzgta z gatunkoéw bydla w wieku powyzej 12 miesigey,
ktorych badanie serologiczne dato ujemny wynik w dwoch przypadkach
w odstepie czasu nie krotszym niz 4 miesiace, przy czym pierwsze badanie
musi zosta¢ przeprowadzone na probkach pobranych nie wczesniej niz 4
miesigce po usunigciu ostatniego potwierdzonego przypadku.

4. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 3 lit. a) potomstwo matek, ktore uzyskato
dodatni wynik badania serologicznego w kierunku EBL lub ktére wykazalo
zmiany patologiczne spowodowane EBL, mozna utrzymywaé w zakladzie,
jezeli:

a) zostalo oddzielone od matki niezwlocznie po ocieleniu si¢ i uzyskato
ujemny wynik badania PCR w dwoch przypadkach, przy czym pierwsza
probka musi zostaé pobrana w okresie 3-5 tygodni, a druga w okresie
8-10 tygodni po porodzie; oraz

b) pozostaje w zaktadzie do czasu skonczenia 24 miesigey i uzyskato ujemny
wynik badania serologicznego lub przed tym badaniem zostaje wystane
bezposrednio do rzezni zgodnie z wymaganiami okreSlonymi w art. 27
ust. 4.

ROZDZIAL 2

Panstwo czlonkowskie lub strefa wolne od enzootycznej bialaczki bydla

Sekcja 1
Przyznanie statusu
Status obszaru wolnego od EBL w odniesieniu do utrzymywanego bydfa mozna
przyzna¢ panstwu czlonkowskiemu lub strefie wylacznie wowczas, gdy:

a) co najmniej 99,8 % zakladow bydta jest wolne od EBL; oraz

b) wszystkie zwierzgta z gatunkow bydla w wieku powyzej 24 miesigcy podda-
wane ubojowi w tym panstwie cztonkowskim lub tej strefie podlegaja urzg-
dowemu badaniu poubojowemu, przy czym probki wszystkich guzéw, ktore
mogly zosta¢ spowodowane przez EBL, sa poddawane badaniu laboratoryj-
nemu, aby potwierdzi¢ lub wykluczy¢ obecnos¢ EBL.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu
Panstwo cztonkowskie lub strefa moga utrzymacé status obszaru wolnego od EBL

w odniesieniu do utrzymywanego bydla wylacznie wowczas, gdy:

a) nadal spelnione sg wymagania okreslone w sekcji 1; oraz
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b) w ciggu pierwszych 5 lat po przyznaniu statusu obszaru wolnego od EBL
prowadzony jest nadzor na podstawie:

(1) corocznego losowego doboru proby w celu wykrycia, na poziomie
ufnosci 95 %, zaktadow zakazonych EBL przy docelowym wspotczyn-
niku chorobowosci wynoszacym 0,2 %; lub

(i1) badania serologicznego wszystkich zwierzat z gatunkéw bydla w wieku
powyzej 24 miesigcy co najmniej jeden raz;

c) w ciggu pierwszych 5 lat po przyznaniu statusu obszaru wolnego od EBL
w celu wykazania braku prowadzony jest nadzor zakazenia z uwzglednieniem
systemow produkcji i zidentyfikowanych czynnikéw ryzyka.

CZESC 1V
ZAKAZNE ZAPALENIE NOSA I TCHAWICY BYDEA/OTRET BYDEA

ROZDZIAL 1

Zaklad wolny od zakaZnego zapalenia nosa i tchawicy bydla/otretu bydla

Sekcja 1
Przyznanie statusu

1. Status obszaru wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otretu
bydta (IBR/IPV) mozna przyzna¢ zaktadowi utrzymujacemu bydlo wylacznie
wowczas, gdy:

a) w ciggu ostatnich 12 miesigcy u bydla utrzymywanego w zakladzie nie
wystapil Zaden potwierdzony przypadek zakaZnego zapalenia nosa i tcha-
wicy bydta/otretu bydta;

b) w ciagu ostatnich 2 lat zadne zwierz¢ z gatunkow bydta utrzymywane
w zakladzie nie zostalo zaszczepione przeciwko zakaznemu zapaleniu
nosa i tchawicy bydta/otrgtowi bydta;

c¢) bydto utrzymywane w zakladzie zostato obj¢te co najmniej jednym z naste-
pujacych systemow badan uwzgledniajacych poprzednie szczepienia
DIVA, w ramach ktérych przeprowadzono badania serologiczne na obec-
nos¢ przeciwciat przeciwko catemu BoHV-1 lub, w stosownych przypad-
kach, przeciwciat przeciwko BoHV-1-gE w:

(i) probee krwi, mleka lub wycieku migsnego pobranej od kazdego zwie-
rzecia z gatunkow bydia w okresie nie duzszym niz 12 miesigcy; lub

(i1) probkach krwi, mleka lub wycieku migsnego pobranych w co
najmniej dwoch przypadkach w odstgpach czasu nie krotszych niz
2 miesigce 1 nie dluzszych niz 12 miesigcy od

— wszystkich samic bydta w wieku powyzej 12 miesiecy, oraz

— wszystkich bykoéw wykorzystywanych w hodowli lub do nigj
przeznaczonych w wieku powyzej 12 miesigcy, oraz

— losowej probie bykow nieprzeznaczonych do hodowli w wieku
powyzej 12 miesigcy. Liczba zwierzat poddanych badaniu musi
pozwala¢ co najmniej na wykrycie seropozytywnych zwierzat
przy poziomie ufno$ci wynoszacym 95 % 1 docelowym wspot-
czynniku chorobowosci wynoszacym 10 %; lub

(iii)) w przypadku zakladu, w ktérym co najmniej 30 % bydla stanowia
samice bydta w okresie laktacji,

— taczonych probkach mleka pobranych co najmniej trzykrotnie
w odstepach czasu nie krotszych niz 3 miesigce od samic bydta
bedacych w okresie laktacji reprezentujacych wszystkie jednostki
epidemiologiczne zakladu, oraz
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— probkach krwi pobranych od samic bydia niebedacych w okresie
laktacji w wieku powyzej 12 miesigcy i od wszystkich bykow
wykorzystywanych w hodowli lub do niej przeznaczonych
w wieku powyzej 12 miesigcy, oraz

— losowej probce krwi lub wycieku migsnego pobranej od bykow
nieprzeznaczonych do hodowli w wieku powyzej 12 miesigcy.
Liczba zwierzat poddanych badaniu musi pozwala¢ co najmniej
na wykrycie seropozytywnych zwierzat przy poziomie ufnosci
wynoszacym 95 % 1 docelowym wspotczynniku chorobowosci
wynoszacym 10 %; lub

(iv) w przypadku zaktadu, w ktérym mniej niz 5 % utrzymywanego bydta
to samce i co najmniej 95 % samic w wieku powyzej 24 miesigcy jest
przeznaczonych lub wykorzystywanych do produkcji mleka, taczo-
nych probkach mleka pobranych w co najmniej sze$ciu przypadkach
w odstgpach czasu nie krotszych niz 2 miesigce od samic bydta
bedacych w okresie laktacji reprezentujacych wszystkie jednostki
epidemiologiczne zaktadu;

d) wszystkie zwierzgta z gatunkow bydla wprowadzone do zakladu od
momentu rozpoczgcia pobierania probek, o ktorym mowa w lit. ¢):

(1) pochodzg z zaktadow wolnych od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy
bydlta/otretu bydta i w przypadku, gdy zaktady pochodzenia zlokali-
zowane s3 w panstwie cztonkowskim lub strefie, ktore nie sa wolne od
zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydia/otretu bydia ani objete
zatwierdzonym programem likwidacji choroby, uzyskaly ujemny
wynik badania serologicznego na obecnos¢ przeciwcial przeciwko
calemu BoHV-1 lub, w stosownych przypadkach, przeciwcial prze-
ciwko BoHV-1-gE na probce pobranej po ich wprowadzeniu lub
przed przyznaniem statusu obszaru wolnego od zakaznego zapalenia
nosa i tchawicy bydla/otrgtu bydta; lub

(i1) zostaty poddane kwarantannie przed ich wprowadzeniem i uzyskaty
ujemny wynik badania serologicznego na obecno$¢ przeciwciat prze-
ciwko catemu BoHV-1 na probce pobranej nie wcze$niej niz 21 dni
po rozpoczgciu kwarantanny; oraz

e) wszelki materiat biologiczny pochodzacy od bydla wprowadzony do
zaktadu od momentu rozpoczecia pobierania probek, o ktorym mowa
w lit. ¢), pochodzi z:

(i) zakladow wolnych od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/
otrgtu bydta; lub

(ii) zatwierdzonych zaktadow zajmujacych si¢ materiatem biologicznym.

2. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 status obszaru wolnego od zakaznego zapalenia
nosa i tchawicy bydia/otrgtu bydta mozna przyzna¢ zaktadowi, jezeli wszystkie
zwierzeta z gatunkow bydta pochodzg z zaktadéw wolnych od zakaznego zapa-
lenia nosa i tchawicy bydfa/otretu bydta zlokalizowanych w panstwie cztonkow-
skim lub strefie wolnych od zakaZznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otretu
bydta albo w panstwie cztonkowskim lub strefie podlegajacych zatwierdzonemu
programowi likwidacji choroby, o ile w stosownych przypadkach spetniajg wyma-
gania okreslone w sekcji 2 lit. ¢) i d).

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

Zaktad utrzymujacy bydto moze utrzymac¢ status obszaru wolnego od zakaznego
zapalenia nosa i tchawicy bydla/otrgtu bydta wylacznie wowczas, gdy:

a) nadal spetnione sa wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. a), b) i e);

b) w stosownych przypadkach przeprowadzono badania serologiczne z ujemnymi
wynikami na obecno$¢ przeciwciat przeciwko catemu BoHV-1 lub przeciw-
cial przeciwko BoHV-1-gE uwzgledniajace wczesniejsze szczepienia szcze-
pionka DIVA

(i) na probkach krwi, mleka lub wycieku migsnego pobieranych corocznie
od wszystkich zwierzat z gatunkéw bydla starszych niz 24 miesiace; lub

(i) w przypadku zaktadu, w ktorym co najmniej 30 % bydla stanowia
samice bydta w okresie laktacji, co najmniej raz w roku na:
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©)

d)

— laczonych probkach mleka pobranych co najmniej trzykrotnie
w odstgpach czasu nie krotszych niz 3 miesiagce od samic bydla
bedacych w okresie laktacji reprezentujacych wszystkie jednostki
epidemiologiczne zaktadu, oraz

— probkach krwi pobranych od wszystkich bykéw hodowlanych star-
szych niz 24 miesigce; lub

(iii) w przypadku zaktadu, w ktérym mniej niz 5 % utrzymywanego bydta to
samce i co najmniej 95 % samic w wieku powyzej 24 miesigey jest
przeznaczonych lub wykorzystywanych do produkcji mleka, co najmniej
raz w roku na laczonych probkach mleka pobranych w co najmniej
szeSciu przypadkach w odstgpach czasu nie krotszych niz 2 miesiace
od samic bydla bedacych w okresie laktacji stanowigcych wszystkie
jednostki epidemiologiczne zaktadu; lub

(iv) pod warunkiem Ze status obszaru wolnego od zakaznego zapalenia nosa
i tchawicy bydla/otrgtu bydla zostal utrzymany przez ostatnie 3 kolejne
lata, co najmniej raz w roku na probkach krwi lub mleka pobranych od
liczby zwierzat, ktéra musi umozliwia¢ co najmniej wykrycie, na
poziomie ufnosci 95 %, seropozytywnych zwierzat przy docelowym
wspotczynniku chorobowosci wynoszacym 10 %; lub

(v) w stosownych przypadkach, jezeli zaktad jest zlokalizowany w panstwie
cztonkowskim lub strefie wolnych od zakaznego zapalenia nosa i tcha-
wicy bydta/otrgtu bydta, na probkach pobranych zgodnie z rozdziatem 2
sekcja 2 pkt 1 lit. b) lub rozdziatem 2 sekcja 2 pkt 3.

wylacznie bydto, ktoére nie zostalo zaszczepione przeciwko zakazeniu
zakaznym zapaleniem nosa i tchawicy bydta/otretem bydta, jest wprowadzane
do zaktadu, jezeli jest on zlokalizowany w panstwie cztonkowskim lub strefie:

(1) wolnych od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otr¢tu bydta; lub

(i1) w ktorych jako cze$¢ strategii likwidacji choroby w ramach zatwierdzo-
nego programu likwidacji choroby obowiazuje zakaz szczepienia.

wszystkie wprowadzone zwierzgta z gatunkow bydla speilniaja wymagania
okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. d) ppkt (ii) lub pochodzg z zaktadow wolnych
od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otretu bydta i uzyskaty ujemny
wynik badania serologicznego na obecnos$¢ przeciwcial przeciwko catemu
BoHV-1 lub, w stosownych przypadkach, przeciwcial przeciwko BoHV-1-
gE na probce pobranej w zaktadach pochodzenia w ciggu 15 dni przed ich
wysytka, w przypadkach gdy:

(i) zaktad zlokalizowany jest w panstwie cztonkowskim lub strefie wolnych
od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otr¢tu bydta, a zaklady
pochodzenia nie sg zlokalizowane w panstwie cztonkowskim ani strefie
wolnych od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otretu bydta; lub

(i1) zaktad zlokalizowany jest w panstwie cztonkowskim lub strefie objetych
zatwierdzonym programem likwidacji choroby, a zaktady pochodzenia sa
zlokalizowane w panstwie cztonkowskim lub strefie, ktore nie sa wolne
od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydla/otrgtu bydla ani objete
zatwierdzonym programem likwidacji choroby.

Sekcja 3

Zawieszenie i przywrécenie statusu

. Status obszaru wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otretu

bydla w odniesieniu do zaktadu utrzymujacego bydlo musi zosta¢ zawie-
szony, jezeli:

a) niespelnione jest przynajmniej jedno z wymagan okreslonych w sekcji 2;

b) wsrod bydta utrzymywanego w zakladzie podejrzewa si¢ przypadek zakaz-
nego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otr¢tu bydta.

. Status obszaru wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otretu

bydla mozna przywrdci¢ wytacznie wowczas, gdy:

a) spelione sg wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. b) i e) oraz w sekcji
2 lit. b), ¢) i d);
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b) wyniki dalszych dochodzen potwierdzaja brak zakaznego zapalenia nosa
i tchawicy bydla/otrgtu bydla i ustalono status wszystkich przypadkow
podejrzenia.

Sekcja 4
Cofnigcie i odzyskanie statusu

1. Status obszaru wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydla/otrgtu
bydta w odniesieniu do zaktadu utrzymujacego bydlo musi zosta¢ cofnigty,
jezeli:

a) po uplywie maksymalnego okresu czasu, o ktorym mowa w art. 20 ust. 3
lit. b), od momentu zawieszenia statusu niespetnione jest przynajmniej
jedno z wymagan okreslonych w sekcji 2;

b) wsrdd bydta utrzymywanego w zakladzie potwierdzono przypadek zakaz-
nego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otrgtu bydla.

2. Jezeli status obszaru wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/
otretu bydta zostal cofniety zgodnie z pkt 1 lit. a), mozna go odzyskaé
wylacznie wowczas, gdy spelnione sa wymagania okreslone w sekcji 1
pkt 1 lit. b) i e) oraz w sekcji 2 lit. b), ¢) i d).

3. Jezeli status obszaru wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/
otretu bydta cofnigto zgodnie z pkt 1 lit. b), mozna go odzyska¢ wylacznie
wowczas, gdy:

a) usuni¢to wszystkie potwierdzone przypadki;

b) co najmniej jeden ze zrealizowanych systemow badafn okreslonych
w sekcji 1 pkt 1 lit. c¢) przeprowadzono z ujemnymi wynikami na
probkach pobranych nie wczesniej niz 30 dni po usunigciu ostatniego
potwierdzonego przypadku.

ROZDZIAL 2

Panstwo czlonkowskie lub strefa wolne od zakaZnego zapalenia nosa
i tchawicy bydla/otretu bydla

Sekcja 1
Przyznanie statusu

Status obszaru wolnego od zakaZnego zapalenia nosa i tchawicy bydta/otretu
bydla w odniesieniu do utrzymywanego bydla mozna przyzna¢ panstwu czton-
kowskiemu lub strefie wylacznie wowczas, gdy:

a) zabroniono szczepienia utrzymywanego bydla przeciwko zakaznemu zapa-
leniu nosa i tchawicy bydta/otretu bydta; oraz

b) co najmniej 99,8 % zaktadoéw reprezentujacych co najmniej 99,9 % odpowia-
dajacej populacji bydta, jest wolne od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy
bydta/otretu bydta.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

1. Panstwo cztonkowskie lub strefa moga utrzymac status obszaru wolnego od
zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydla/otrgtu bydta w odniesieniu do
utrzymywanego bydla wylgcznie wowczas, gdy:

a) nadal spelnione s3 wymagania okreslone w sekcji 1; oraz

b) nadzor na podstawie losowego pobierania probek, ktory musi umozliwiaé
co najmniej wykrycie, na poziomie ufnosci 95 %, zakazenia zakladow
BoHV-1 przy docelowym wspotczynniku chorobowosci wynoszacym
0,2 % zaktadow lub bydta zakazonego BoHV-1 przy docelowym wspot-
czynniku chorobowosci wynoszacym 0,1 % populacji bydta, przeprowa-
dzany jest corocznie.
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2. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 lit. a) wlasciwy organ moze zezwoli¢ na
stosowanie szczepienia DIVA w przypadku wystgpowania ogniska choroby,
jezeli:

a) wynik dochodzenia epidemiologicznego oraz dochodzen przeprowadzo-
nych zgodnie z art. 25 wykazal, ze jedynie ograniczona liczba zaktadow
jest objeta ogniskiem choroby;

b) jego zastosowanie ogranicza si¢ do zwalczania tego ogniska choroby
w zakresie, jaki wlasciwy organ uzna za niezbedny;

c¢) bydto jest szczepione zgodnie z DIVA pod nadzorem wiasciwego organu
i zastosowanie szczepionek DIVA jest dokumentowane w przypadku
kazdego zwierzgcia;

d) bydto zaszczepione zgodnie z DIVA jest przemieszczane wyltacznie bezpo-
$rednio do rzezni lub zakladu w innej strefie lub innym panstwie czton-
kowskim, w ktorych nie obowiazuje zakaz szczepienia.

3. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 lit. b) nadzoér mozna przeprowadzac, aby co
roku wykaza¢ brak zakazenia BoHV-1, biorac pod uwage systemy produkcji
i zidentyfikowane czynniki ryzyka, o ile przez 5 kolejnych lat po przyznaniu
statusu obszaru wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydla/otrgtu
bydta w pafstwie cztonkowskim ani strefie nie wykryto ognisk choroby.

CZESC V
ZAKAZENIE WIRUSEM CHOROBY AUJESZKYEGO

ROZDZIAL 1

Zaklad wolny od zakazenia wirusem choroby Aujeszkyego

Sekcja 1
Przyznanie statusu

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wirusem choroby Aujeszkyego (ADV)
mozna przyznaé¢ zakladowi utrzymujacemu $winie wylacznie wowczas, gdy:

a) w ciggu ostatnich 12 miesiecy u $win utrzymywanych w zakladzie nie
wystapit zaden potwierdzony przypadek zakazenia ADV;

b) w ciggu ostatnich 12 miesigcy zadna ze $win utrzymywanych w zakladzie
nie zostata zaszczepiona przeciwko chorobie Aujeszkyego;

c) w ciggu ostatnich 12 miesigcy $winie utrzymywane w zakladzie zostaty
objete jednym =z nastgpujacych systemoéw badan uwzgledniajacych
poprzednie szczepienia DIVA, w ramach ktorych przeprowadzono badania
serologiczne na obecno$¢ przeciwciat przeciwko ADV lub, w stosownych
przypadkach, przeciwciat przeciwko ADV-gE z ujemnymi wynikami w:

(1) probee krwi lub wycieku migsnego pobranej od kazdej $wini; lub

(i1) probkach krwi lub wycieku migsnego pobranych w dwoch przypad-
kach w odstgpie czasu wynoszacym 2-3 miesigce od liczby zwierzat,
ktéra musi pozwala¢ co najmniej na wykrycie, na poziomie ufnosci
95 %, seropozytywnych zwierzat przy docelowym wspolczynniku
chorobowosci wynoszacym 10 %;

d) wszystkie $winie wprowadzone do zakltadu od momentu rozpoczgcia
pobierania probek, o ktorym mowa w lit. c):

(i) pochodza z zakltadow wolnych od zakazenia ADV i w przypadku, gdy
zaktady pochodzenia zlokalizowane sa w panstwie cztonkowskim lub
strefie, ktore nie s3 wolne od zakazenia ADV ani objete zatwier-
dzonym programem likwidacji choroby, po ich wprowadzeniu lub
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przed przyznaniem statusu obszaru wolnego od ADV uzyskaly ujemny
wynik badania serologicznego na obecnos¢ przeciwcial przeciwko
calemu ADV lub, w stosownych przypadkach, przeciwciat przeciwko
ADV-gE; lub

(ii) zostaly poddane kwarantannie przez okres co najmniej 30 dni przed
ich wprowadzeniem i uzyskaty ujemny wynik badania serologicznego
na obecnos$¢ przeciwciat przeciwko calemu ADV w dwoch przypad-
kach w odstepie czasu migdzy pobraniem kazdej probki nie krotszym
niz 30 dni. Probka do ostatniego badania musi zosta¢ pobrana w ciggu
15 dni przed wysytka;

e) wszelki materiat biologiczny pozyskany od $win wprowadzony do zaktadu
od momentu rozpoczgcia pobierania probek, o ktorym mowa w lit. c),
pochodzi z:

(i) zaktadow wolnych od zakazenia ADV; lub

(i1) zatwierdzonych zaktadow zajmujacych si¢ materiatem biologicznym.

. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 status obszaru wolnego od zakazenia ADV

mozna przyzna¢ zaktadowi, jezeli wszystkie $winie pochodza z zakladow
wolnych od zakazenia ADV zlokalizowanych w panstwie czlonkowskim
lub strefie wolnych od zakazenia ADV albo w panstwie cztonkowskim lub
strefie objetych zatwierdzonym programem likwidacji choroby, o ile spetniajg
one wymagania okreslone w sekcji 2 lit. d).

Sekcja 2

Utrzymanie statusu

Status obszaru wolnego od zakazenia ADV w odniesieniu do zaktadu utrzymu-
jacego $winie moze zosta¢ utrzymany wylacznie wowczas, gdy:

a)

nadal spetnione sg wymagania okre$lone w sekcji 1 pkt 1 lit. a), b) i e);

b) badanie serologiczne z ujemnymi wynikami na reprezentatywnej liczbie

©)

probek krwi lub wycieku migsnego pobranych od $win utrzymywanych
w zakladzie majgce na celu zweryfikowanie braku zakazenia ADV na
podstawie systemu badan uwzgledniajacego cykl produkcji i ryzyko wprowa-
dzenia zakazenia ADV przeprowadzane jest:

(i) co najmniej raz w roku z wykorzystaniem badan na obecno$¢ przeciwciat
przeciwko catemu ADV, w przypadku gdy nie wszystkie utrzymywane
$winie zostaly zaszczepione przeciwko chorobie Aujeszkyego; lub

(i) co najmniej dwa razy w roku z wykorzystaniem badan na obecno$é¢
przeciwcial przeciwko calemu ADV i, w stosownych przypadkach,
badan w kierunku wykrycia przeciwciat przeciwko ADV-gE;

pod warunkiem ze zaklad zlokalizowany jest w panstwie cztonkowskim lub
strefie wolnych od zakazenia ADV, wykonywane jest wymagane badanie
serologiczne, o ktorym mowa w lit. b), zgodnie z nadzorem przewidzianym
w rozdziale 2 sekcja 2 pkt 1 lit. b) lub, w stosownych przypadkach,
w rozdziale 2 sekcja 2 pkt 4;

d) wszystkie wprowadzone $winie:

(1) spelniaja wymagania okre§lone w sekcji 1 pkt 1 lit. d) ppkt (ii); lub

(i) pochodza z zakltadéw wolnych od zakazenia ADV i zostaly poddane
badaniu serologicznemu w kierunku przeciwciat przeciwko catemu
ADV, w ktorym uzyskaty ujemne wyniki, przeprowadzonemu na probce
pobranej w zaktadach pochodzenia w ciaggu 15 dni przed ich wysylka,
w przypadku gdy:

— zaklad jest zlokalizowany w panstwie czlonkowskim Iub strefie
wolnych od zakazenia ADV, a zaklady pochodzenia nie sa zlokalizo-
wane w panstwie czlonkowskim lub strefie wolnych od zakazenia
ADV, lub

— zaktad zlokalizowany jest w panstwie cztonkowskim lub strefie obje-
tych zatwierdzonym programem likwidacji choroby, a zaktady pocho-
dzenia sg zlokalizowane w panstwie cztonkowskim lub strefie, ktore
nie s3 wolne od zakazenia ADV ani objgte zatwierdzonym
programem likwidacji choroby.
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Liczba $win poddanych badaniu musi pozwala¢ co najmniej na wykrycie
seropozytywnych zwierzat przy poziomie ufno$ci wynoszacym 95 %
i docelowym wspolczynniku chorobowosci wynoszacym 10 %.

Na zasadzie odstepstwa od pierwszego akapitu w przypadku $win mtod-
szych niz 4 miesigce urodzonych przez matki zaszczepione zgodnie
z DIVA mozna zastosowa¢ badanie serologiczne na obecno$¢ przeciwciat
przeciwko ADV-gE.

Sekcja 3
Zawieszenie i przywro6cenie statusu
1. Status obszaru wolnego od zakazenia ADV w odniesieniu do zaktadu utrzy-
mujacego $winie musi zosta¢ zawieszony, jezeli:

a) niespelnione jest przynajmniej jedno z wymagan okreslonych w sekcji 2;

b) wsrdd $win utrzymywanych w zakladzie podejrzewa si¢ przypadek zaka-
zenia ADV.

2. Status obszaru wolnego od zakazenia ADV mozna przywroci¢ wylacznie
wowczas, gdy:

a) spelnione sg wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. b) i e) oraz
w stosownych przypadkach lit. b) lub ¢) i w sekcji 2 lit. d);

b) wyniki dalszych dochodzen potwierdzaja brak zakazenia ADV i ustalono
status wszystkich przypadkéw podejrzenia.

Sekcja 4
Cofniecie i odzyskanie statusu
1. Status obszaru wolnego od zakazenia ADV w odniesieniu do zaktadu utrzy-

mujacego $winie musi zosta¢ cofnigty, jezeli:

a) po uplywie maksymalnego okresu czasu, o ktorym mowa w art. 20 ust. 3
lit. b), od momentu zawieszenia statusu niespelnione jest przynajmniej
jedno z wymagan okreslonych w sekcji 2;

b) wsrdéd swin utrzymywanych w zakladzie potwierdzono przypadek zaka-
zenia ADV.

2. Jezeli status obszaru wolnego od zakazenia ADV zostal cofnigty zgodnie
z pkt 1 lit. a), mozna go odzyska¢ wylacznie wowczas, gdy spelione sa
wymagania okre$lone w sekcji 1 pkt 1 lit. b) i e) oraz, w stosownych przy-
padkach, lit. b) lub c), a takze w sekcji 2 lit. d).

3. Jezeli status obszaru wolnego od zakazenia ADV zostatl cofnicty zgodnie
z pkt 1 lit. b), mozna go odzyska¢ dopiero wtedy, gdy zostang usunigte
wszystkie §winie z zaktadu.

ROZDZIAL 2

Panstwo czlonkowskie lub strefa wolne od zakazenia wirusem choroby
AujeszKyego

Sekcja 1
Przyznanie statusu
Status obszaru wolnego od zakazenia ADV w odniesieniu do utrzymywanych $win

mozna przyzna¢ panstwu cztonkowskiemu lub strefie wyltacznie wowczas, gdy:

a) przez ostatnie 12 miesigcy obowigzywal zakaz szczepienia utrzymywanych
$win przeciwko chorobie Aujeszkyego;
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b)

©)

3.

przeprowadzono nadzoér majacy na celu wykazanie, ze co najmniej przez
ostatnie 24 miesigce w zadnym zakladzie w odnosnym panstwie cztonkow-
skim lub odnosnej strefie nie stwierdzono klinicznych, wirusologicznych ani
serologicznych dowodoéw na zakazenie ADV; oraz

w przypadku gdy wiadomo, ze u dzikich $win stwierdzono zakazenie ADV,
wprowadzono srodki majace zapobiec przeniesieniu ADV z dzikich $win na
Swinie utrzymywane.

Sekcja 2

Utrzymanie statusu

. Panstwo czlonkowskie lub strefa moga utrzymaé status obszaru wolnego od

zakazenia ADV w odniesieniu do utrzymywanych §win wyltacznie wowczas, gdy:
a) nadal spelniane s3 wymagania okreslone w sekcji 1 lit. a) i ¢); oraz

b) nadzoér na podstawie losowego pobierania probek w celu umozliwienia co
najmniej wykrycia, na poziomie ufhosci 95 %, zaktadow zakazonych ADV
przy docelowym wspotczynniku chorobowosci wynoszacym 0,2 % jest prze-
prowadzany co roku. Liczba probek krwi lub wycieku migsnego, ktore nalezy
pobra¢ od $win utrzymywanych w zakladzie, musi pozwala¢ co najmniej na
wykrycie, na poziomie ufnosci 95 %, seropozytywnych zwierzat przy doce-
lowym wspoétczynniku chorobowosci wynoszacym 20 %.

. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1, w przypadku wystepowania ogniska

choroby panstwo cztonkowskie lub strefa moze utrzymaé status obszaru
wolnego od zakazenia ADV u populacji $win, jezeli:

a) wszystkie $winie w zaktadach dotknigtych chorobg zostaty usunigte;

b) wiasciwy organ przeprowadzit dochodzenie epidemiologiczne oraz docho-
dzenia, w tym badanie kliniczne oraz badanie serologiczne lub wirusolo-
giczne:

(i) we wszystkich zakladach utrzymujacych $winie, ktore mialy bezpo-
$redni lub posredni kontakt ze zakazonym zakladem; oraz

(i) we wszystkich zaktadach utrzymujacych $winie zlokalizowanych
w promieniu co najmniej 2 km od zakazonego zaktadu w celu wyka-
zania, ze zaklady te nie zostaly zakazone. Liczba probek krwi lub
wycieku migsnego, ktore nalezy pobra¢ od $win utrzymywanych
w tych zakladach, musi pozwala¢ co najmniej na wykrycie, na
poziomie ufnosci 95 %, seropozytywnych zwierzat przy docelowym
wspdtczynniku chorobowosci wynoszacym 10 %; lub

(iii) w przypadku gdy zastosowano szczepienie DIVA, przeprowadzono
badania serologiczne na obecno$¢ przeciwciatl przeciwko ADV-gE
w dwoch przypadkach w odstepie czasu wynoszacym 2 miesigce
w zakladach utrzymujacych $winie zlokalizowanych w promieniu
szczepienia od zakazonego zakladu, aby wykaza¢ brak zakazenia;

¢) wynik dochodzenia przeprowadzonego zgodnie z lit. b) wykazal, ze
jedynie ograniczona liczba zakladéw jest objeta ogniskiem choroby;

d) w kazdym zaktadzie zakazonym ADV, w tym w stosownych przypadkach
w zaktadach, w ktorych przeprowadzono szczepienia szczepionkami
DIVA, niezwlocznie wprowadzono stosowne $rodki zwalczania chorob,
o ktorych mowa w art. 24.

Na zasadzie odstgpstwa od sekcji 1 lit. a) wlasciwy organ moze zezwoli¢ na
stosowanie szczepienia DIVA w przypadku wystepowania ogniska choroby,
o ktorym mowa w pkt 2, jezeli:

a) jego wykorzystanie ogranicza si¢ do kontrolowania tego ogniska choroby
w zakresie, jaki wlasciwy organ uzna za niezbedny;
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b) $winie sa szczepione z wykorzystaniem strategii DIVA pod nadzorem
wlasciwego organu i zastosowanie szczepionek DIVA jest dokumentowane
w przypadku kazdego zwierzgcia;

¢) $winie zaszczepione z wykorzystaniem strategii DIVA sa przemieszczane
wylacznie bezposrednio do rzezni lub zaktadu w innym panstwie czton-
kowskim lub innej strefie, w ktorych nie obowigzuje zakaz szczepienia.

. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 lit. b) nadzér mozna prowadzi¢, aby

corocznie wykaza¢ brak zakazenia ADV, biorac pod uwage systemy produkeji
i zidentyfikowane czynniki ryzyka, o ile przez 2 kolejne lata po przyznaniu
statusu obszaru wolnego od zakazenia ADV w panstwie czlonkowskim ani
strefie nie wykryto ognisk choroby.

CZESC VI
WIRUSOWA BIEGUNKA BYDLA (BVD)

ROZDZIAL 1
Zaklad wolny od wirusowej biegunki bydia

Sekcja 1

Przyznanie statusu

. Status obszaru wolnego od wirusowej biegunki bydta (BVD) mozna przyznaé

zaktadowi utrzymujacemu bydlo wytacznie wowczas, gdy:

a) w ciggu ostatnich 18 miesigcy u bydla utrzymywanego w zakltadzie nie
odnotowano potwierdzonego przypadku BVD;

b) bydto utrzymywane w zakladzie poddano co najmniej jednemu z nastgpu-
jacych systemow badan z uwzglgdnieniem ewentualnych poprzednich
szczepien:

(i) badania w kierunku wykrycia antygenu lub genomu wirusa
BVD (BVDV) przeprowadzono z ujemnymi wynikami na probkach
wszystkich zwierzat z gatunkow bydta.

Przynajmniej od wszystkich cielat urodzonych w ciggu ostatnich 12
miesigcy probki musiaty zosta¢ pobrane po przeprowadzeniu urzg-
dowej identyfikacji lub w tym samym czasie, ale nie pdzniej niz 20
dni po porodzie. Nie ma konieczno$ci poddawania badaniom matek
tych cielat;

(ii) badania serologiczne na obecno$¢ przeciwcial przeciwko wirusowi
BVD przeprowadzono z ujemnymi wynikami na prébkach pobranych
w okresie nie krotszym niz 12 miesigcy w co najmniej dwoch przy-
padkach w odstgpach czasu nie krotszych niz 4 miesiace od bydta,
ktore bylo utrzymywane w zaktadzie przez co najmniej 3 miesiace
przed przeprowadzaniem badania.

Liczba zwierzat poddanych badaniu musi pozwalaé¢ co najmniej na
wykrycie, na poziomie ufnosci 95 %, seropozytywnych zwierzat przy
docelowym  wspodtczynniku  chorobowosci  wynoszacym 50 %
i wynosi¢ co najmniej pig¢ lub by¢ zgodna z liczbg wszystkich zwie-
rzat, jezeli utrzymywanych zwierzat jest mniej niz pigc.

W przypadku gdy bydlo jest utrzymywane w zaktadzie w osobnych
grupach niemajacych ze soba bezposredniego kontaktu, badaniom
nalezy podda¢ odpowiednig liczbg zwierzat z kazdej grupy;

(iii) w okresie nie krotszym niz 12 miesiecy zastosowano potaczenie
systemow badan okreslonych w ppkt (i) i (ii).

Zdolno$¢ potaczonego systemu badan do wykrycia choroby musi by¢
réwna zdolnosci systemow badan, o ktorych mowa w ppkt (i) 1 (ii);

c) wszystkie zwierzeta z gatunkow bydta wprowadzone do zakladu od
momentu rozpoczgcia pobierania probek, o ktorym mowa w pkt 1 lit. b):
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(i) pochodza z zaktadow wolnych od BVD zlokalizowanych w panstwie
czlonkowskim lub strefie wolnych od wirusowej biegunki bydta; lub

(i1) pochodza z zaktadow wolnych od BVD, w ktorych

— w ciggu ostatnich 4 miesigcy przeprowadzono badania serolo-
giczne, o ktorych mowa w rozdziale 1 sekcja 2 pkt 1 lit. c)
ppkt (ii) lub (iii), z ujemnymi wynikami, lub

— przed wysytka zostaly przebadane indywidualnie w celu wyklu-
czenia przeniesienia BVDV do zakladu przeznaczenia z uwzgled-
nieniem historii badan oraz, w stosownych przypadkach, stadium
cigzy zwierzgeia; lub

(iii) uzyskaly ujemny wynik badania w kierunku antygenu lub genomu
wirusa BVD oraz

— zostaly poddane kwarantannie przez okres co najmniej 21 dni
przed ich wysytka i w przypadku ciezarnych matek uzyskaly
ujemny wynik badania w kierunku przeciwcial przeciwko wiru-
sowi BVD na probkach pobranych nie wczesniej niz po 21 dniach
kwarantanny, lub

— uzyskaty dodatni wynik w badaniu w kierunku przeciwciat prze-
ciwko wirusowi BVD przed wysytka albo — w przypadku cigzar-
nych matek — przed unasiennieniem poprzedzajacym obecng
ciaze;

d) wszelki material biologiczny pochodzacy od bydta wprowadzony do
zakladu od momentu rozpoczecia pobierania probek, o ktorym mowa
w pkt 1 lit. b), pochodzi z:

(i) zaktadéow wolnych od BVD; lub
(i1) zatwierdzonych zakladow zajmujacych si¢ materialem biologicznym.

. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 status obszaru wolnego od BVD mozna
przyznaé zaktadowi, jezeli:

a) wszystkie zwierzeta z gatunkow bydta pochodza z zaktadow wolnych od
BVD zlokalizowanych w panstwie cztonkowskim lub strefie wolnych od
BVD albo w panstwie cztonkowskim lub strefie objetych zatwierdzonym
programem likwidacji choroby i w stosownych przypadkach spelniaja
wymagania okreslone w pkt 1 lit. c¢); lub

b) wszystkie zwierzgta z gatunkéw bydta pochodza z zakladéw wolnych od
BVD, nie s3 przeznaczone do hodowli i zgodnie z sekcja 2 pkt 2 utrzy-
mano status obszaru wolnego od BVD w odniesieniu do zaktadu.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

. Zaktad utrzymujacy bydlto moze utrzymaé status obszaru wolnego od BVD
wylacznie wowczas, gdy:

a) nadal spelniane s3 wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. a), ¢) i d);

b) od czasu przyznania zaktadowi statusu obszaru wolnego od BVD zadne
zwierze z gatunkéw bydta nie zostato zaszczepione przeciwko BVD;

c) przeprowadzono co najmniej jeden z nastgpujacych systemow badan
z ujemnymi wynikami:

(i) kazde nowonarodzone ciele uzyskuje ujemny wynik badania
w kierunku antygenu lub genomu wirusa BVD wykonanego na
probce pobranej po przeprowadzeniu urzedowej identyfikacji lub
w tym samym czasie, ale nie pdzniej niz 20 dni po porodzie;

(ii) badania serologiczne na obecno$¢ przeciwcial przeciwko wirusowi
BVD przeprowadza si¢ co najmniej raz w roku na probkach pobra-
nych od bydta, ktoére bylo utrzymywane w zakladzie przez co
najmniej 3 miesigce przed przeprowadzaniem badania.
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Liczba zwierzat poddanych badaniu musi pozwala¢ co najmniej na
wykrycie, na poziomie ufnosci 95 %, seropozytywnych zwierzat przy
docelowym  wspotczynniku  chorobowosci  wynoszacym 50 %
i wynosi¢ co najmniej pigé lub by¢ zgodna z liczba wszystkich zwie-
rzat, jezeli utrzymywanych zwierzat jest mniej niz piec;

W przypadku gdy bydlo jest utrzymywane w zaktadzie w osobnych
grupach niemajacych ze soba bezposredniego kontaktu, badaniom
nalezy podda¢ odpowiednig liczbe zwierzat z kazdej grupy;

(iii) stosuje si¢ potaczenie systemow badan okreslonych w ppkt (i) i (ii).

Zdolno$¢ potaczonego systemu badan do wykrycia choroby musi by¢
rowna zdolnosci systemow badan, o ktorych mowa w ppkt (i) i (ii);

(iv) w stosownych przypadkach, jezeli zaklad jest zlokalizowany
w panstwie czlonkowskim lub strefie wolnych od BVD, badania
przeprowadza si¢ na probkach pobranych zgodnie z rozdzialem 2
sekcja 2 pkt 1 lit. b) lub rozdziatem 2 sekcja 2 pkt 3;

d) wylacznie bydlo, ktore nie zostalo zaszczepione przeciwko BVD, jest
wprowadzane do zakladu, jezeli jest on zlokalizowany w panstwie czton-
kowskim lub strefie wolnych od wirusowej biegunki bydta.

. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 zaktad utrzymujacy bydlo moze utrzymaé

status obszaru wolnego od BVD, o ktorym mowa w sekcji 1 pkt 2 lit. b), bez
badania bydfa zgodnie z pkt 1 lit. c), jezeli:

a) nadal spelnione sa3 wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 2 lit. b);

b) nie jest ono wykorzystywane do celow hodowlanych;

¢) nie ma kontaktu ze zwierzetami, ktore sa przeznaczone lub wykorzysty-
wane do hodowli i sg przemieszczane z tego zaktadu do rzezni

(i) bezposrednio, lub;

(i) poprzez gromadzenie, ktdre jest przeprowadzane w tym samym
panstwie cztonkowskim lub strefie i gdzie gromadzone sa wylacznie
zwierzgta spetniajagce wymagania ustanowione w lit. b) i ¢) i pocho-
dzace z zaktadoéw, ktore spelniajg wymagania ustanowione w lit. a).

Sekcja 3

Zawieszenie i przywrocenie statusu

. Status obszaru wolnego od BVD w odniesieniu do zaktadu utrzymujgcego

bydlo musi zostaé zawieszony, jezeli:

a) niespelnione jest przynajmniej jedno z wymagan okreslonych w sekcji 2;

b) wsrdd bydta utrzymywanego w zaktadzie podejrzewa si¢ przypadek BVD.

. Status obszaru wolnego od BVD mozna przywroci¢ wylacznie wowczas, gdy:

a) spetnione s3 wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1 lit. ¢) i d) oraz pkt 1
lit. b), ¢) i d) i w stosownych przypadkach sekcji 2 pkt 2;

b) wyniki dalszych dochodzen potwierdzaja brak wystepowania BVD i usta-
lono status wszystkich przypadkoéw podejrzenia.
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Sekcja 4
Cofniecie i odzyskanie statusu
1. Status obszaru wolnego od BVD w odniesieniu do zaktadu utrzymujacego

bydlo musi zosta¢ cofnigty, jezeli:

a) po uplywie maksymalnego okresu czasu, o ktorym mowa w art. 20 ust. 3
lit. b), od momentu zawieszenia statusu niespelnione jest przynajmniej
jedno z wymagan okreslonych w sekcji 2;

b) wsrod bydla utrzymywanego w zakladzie potwierdzono przypadek BVD.

2. Jezeli status obszaru wolnego od BVD zostat cofni¢ty zgodnie z pkt 1 lit. a),
mozna go odzyska¢ wylacznie wowczas, gdy spelniane sa wymagania okre-
Slone w sekcji 1 pkt 1 lit. ¢) 1 d) oraz pkt 1 lit. b), ¢) i d) i w stosownych
przypadkach sekcji 2 pkt 2.

3. Jezeli status obszaru wolnego od BVD cofnigto zgodnie z pkt 1 lit. b), mozna
go odzyska¢ wylacznie wowczas, gdy:

a) usunigto wszystkie zwierzgta, ktore uzyskaty dodatni wynik badania
w kierunku BVD;

b) ustalono status kazdego zwierzgcia z gatunkéw bydla utrzymywanego
w zakladzie w odniesieniu do zakazenia wirusem BVD;

c) wszystkie cieleta, ktére w macicy mogly zosta¢ zakazone wirusem BVD,
urodzity si¢ i byly trzymane w izolacji do czasu uzyskania ujemnego
wyniku badania w kierunku antygenu lub genomu wirusa BVD.

ROZDZIAL 2

Panstwo czlonkowskie lub strefa wolne od wirusowej biegunki bydla

Sekcja 1
Przyznanie statusu
Status obszaru wolnego od BVD w odniesieniu do utrzymywanego bydla mozna
przyzna¢ panstwu czlonkowskiemu lub strefie wylacznie wowczas, gdy:

a) zabroniono szczepienia utrzymywanego bydia przeciwko BVD;

b) przez co najmniej ostanie 18 miesi¢cy u utrzymywanego bydia nie potwier-
dzono przypadku BVD; oraz

¢) co najmniej 99,8 % zakladow reprezentujacych co najmniej 99,9 % populacji
bydla jest wolne od BVD.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

1. Panstwo cztonkowskie lub strefa moga utrzymaé status obszaru wolnego od
BVD w odniesieniu do utrzymywanego bydta wylacznie wowczas, gdy:

a) nadal spelniane sg wymagania okreslone w sekcji 1 lit. a) i ¢); oraz

b) nadzor, ktory musi umozliwia¢ co najmniej wykrycie, na poziomie ufnosci
95 %, zaktadéw zakazonych wirusem biegunki bydta przy docelowym
wspolczynniku chorobowosci wynoszacym 0,2 % zakladow lub bydta
zakazonego BVD przy docelowym wspotczynniku chorobowosci wyno-
szacym 0,1 % populacji bydla, przeprowadzany jest corocznie.
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2. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 lit. a) wlasciwy organ moze zezwoli¢ na
stosowanie szczepienia w przypadku wystgpowania ogniska choroby, jezeli:

a) wyniki dochodzenia epidemiologicznego i dochodzefn przeprowadzonych
zgodnie z art. 25 wykazaly, ze jedynie ograniczona liczba zakladow jest
objeta ogniskiem choroby;

b) jedynie ograniczona liczba bydla, ktora wilasciwy organ uznal za
niezbedng, aby zwalczy¢ to ognisko choroby, jest szczepiona pod
nadzorem wtasciwego organu, a zastosowanie szczepienia jest dokumen-
towane w przypadku kazdego zwierzgcia.

3. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 lit. b) nadzér mozna przeprowadzaé, aby
corocznie wykaza¢ brak BVD, biorgc pod uwage systemy produkeji i ziden-
tyfikowane czynniki ryzyka, o ile przez 5 kolejnych lat po przyznaniu statusu
obszaru wolnego od BVD w panstwie cztonkowskim lub strefie nie wykryto
ognisk choroby.
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ZALACZNIK V

WYMAGANIA DOTYCZACE OKRESLONEJ CHOROBY W ZAKRESIE
PRZYZNANIA I UTRZYMANIA STATUSU OBSZARU WOLNEGO OD
CHOROBY NA POZIOMIE PANSTW CZEONKOWSKICH LUB STREF

CZESC 1
ZAKAZENIE WIRUSEM WSCIEKLIZNY

ROZDZIAL 1

Wymagania techniczne dotyczace szczepienia przeciwko wsciekliznie

Sekcja 1

Szczepienie zwierzat utrzymywanych

1. Do celéow programéw likwidacji choroby przeciwko zakazeniu wirusem

(1

wécieklizny (RABV) szczepienie przeciwko wsciekliznie nalezy przeprowa-
dza¢ na zidentyfikowanych zwierzetach domowych i musi ono speiniaé
wymagania okre$lone w zaltaczniku III do rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 576/2013 (*).

. Do celéw programow likwidacji zakazenia wirusem RABV szczepienie prze-

ciwko wéciekliznie zwierzat utrzymywanych innych niz zwierzgta, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym, musi opiera¢ si¢ na analizie ryzyka i nalezy je
przeprowadza¢ w celu ochrony ludzi przed narazeniem na wirusa wscieklizny,
stosujac szczepionki, ktore spetniaja wymagania okreslone w pkt 1 lit. a) i b)
zalgcznika III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 576/2013.

Sekcja 2

Szczepienie zwierzat dzikich

. Do celow programow likwidacji choroby przeciwko zakazeniu wirusem

RABV szczepienie doustne zwierzat dzikich przeciwko zakazeniu wirusem
RABV musi:

a) by¢ organizowane i realizowane jako zaplanowane lub interwencyjne
kampanie z uwzglednieniem oceny ryzyka przewidzianej w art. 32 ust. 2
lit. a);

b) podlega¢ odpowiedniemu rozmieszczeniu szczepionek pod wzgledem
termindéw podawania i powierzchni obszaru szczepienia z uwzglednieniem
biologii docelowej populacji zwierzat, sytuacji epidemiologicznej i topo-
grafii obszaru;

c) podlega¢, przy wsparciu systemow informacji geograficznej, ocenie
wlasciwego rozmieszczenia geograficznego przyngt ze szczepionka z czgs-
totliwoscia, ktora w razie potrzeby umozliwia przyjecie srodkow napraw-
czych; oraz

d) podlega¢ monitorowaniu skutecznosci szczepienia, ktéore moze obejmowac
wykrywanie obecnos$ci biomarkera i badanie serologiczne martwych zwie-
rzat nalezacych do docelowej populacji zwierzat objgtej szczepieniami.

. Do celow programéw likwidacji zakazenia wirusem RABV szczepienie popu-

~

lacji bezpanskich pséow przeciwko zakazeniu wirusem RABV musi:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 576/2013 z dnia 12 czerwca 2013 1.

W sprawie przemieszczania o charakterze niechandlowym zwierzat domowych oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 998/2003 (Dz.U. L 178 z 28.6.2013, s. 1).
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a) by¢ organizowane i realizowane, w stosownych przypadkach, w ramach
Srodkéw kontrolowania populacji bezpanskich pséw 1 zarzadzania nimi
z uwzglednieniem oceny ryzyka przewidzianej w art. 32 ust. 2 lit. a);

b) spelnia¢ wymagania okreslone w sekcji 1.

ROZDZIAL 2

Panstwo czlonkowskie lub strefa wolne od zakazenia wirusem wscieklizny

Sekcja 1
Przyznanie statusu

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wirusem RABV mozna przyzna¢
panstwu czlonkowskiemu lub strefie wylacznie wowczas, gdy:

a) przez co najmniej ostanie 24 miesigce prowadzony byl nadzor zgodnie
z wymaganiami okre§lonymi w art. 3 ust. 1; oraz

b) w ciagu ostatnich 24 miesi¢cy u docelowej populacji zwierzat nie potwier-
dzono zadnego przypadku zakazenia wirusem RABV.

2. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 lit. b), jezeli potwierdzono przypadek zaka-
zenia wirusem RABV, status mozna przyznad, jezeli zakazenie przypadku nie
wystapito w panstwie cztonkowskim ani w strefie; oraz

a) przypadek zostal urzedowo potwierdzony, a zadne powiazanie epidemio-
logiczne nie moglo wystapi¢ i spowodowaé dodatkowego przypadku, co
obejmuje wykrycie przypadku w punkcie kontroli granicznej lub w zakta-
dzie kwarantanny lub obiekcie kwarantanny w zakladzie odizolowanym;
lub

b) powiazanie epidemiologiczne moglo wystapi¢, a w ramach wzmozonego
nadzoru oraz dochodzenia epidemiologicznego i dochodzen przeprowadzo-
nych w ciaggu 6 miesigcy po $mierci przypadku nie wykryto Zzadnego
dodatkowego przypadku.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

Panstwo czlonkowskie lub strefa moga utrzymaé status obszaru wolnego od
zakazenia wirusem RABV wylacznie wowczas, gdy:

a) realizowany jest nadzor zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w art. 3 ust. 1
w celu wezesnego wykrycia choroby; oraz

b) u docelowej populacji zwierzat nie potwierdzono zadnego przypadku zaka-
zenia wirusem RABV lub przypadek wystapit i spetniono warunki okre$lone
w sekcji 1 pkt 2.

CZESC 11

ZAKAZENIE WIRUSEM CHOROBY NIEBIESKIEGO JEZYKA
(SEROTYPY 1-24)

ROZDZIAL 1

Minimalne wymagania dotyczace nadzoru

Sekcja 1

Nadzér dotyczacy wykrywania serotypow wirusa
choroby niebieskiego jezyka niegloszonych w ciagu
ostatnich 2 lat

1. Nadzor zakazenia wirusem choroby niebieskiego jezyka (serotypy 1-24) (zaka-
zenie BTV) majacy na celu zapewnienie wczesnego wykrywania wprowadzenia
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lub nawrotu zakazenia dowolnym serotypem 1-24 BTV, ktorego nie zgloszono
w ciggu ostatnich 2 lat musi obejmowac:

a) wymagania dotyczace nadzoru ogélnego przewidziane w art. 3 ust. 1 lit. a);
b) nadzor czynny przewidziany w sekcji 4.

2. Koncepcja nadzoru przewidzianego w pkt 1 musi odpowiadac:
a) ryzyku zakazenia z ograniczong liczba objawow klinicznych;

b) ryzyku wprowadzenia serotypow BTV powigzanemu z wystgpowaniem
dowolnego serotypu 1-24 BTV w poblizu; oraz

¢) kazdemu innemu zidentyfikowanemu odpowiedniemu czynnikowi ryzyka
dotyczacemu wprowadzenia dowolnego serotypu 1-24 BTV niezgtoszo-
nego w ciggu ostatnich 2 lat.

3. Nadzor na obszarach przylegajacych do kazdego zakazonego panstwa czton-
kowskiego, kazdej zakazonej strefy lub kazdego zakazonego panstwa trze-
ciego nalezy zwigkszy¢ na obszarze do 150 km od granicy tego panstwa
czlonkowskiego, strefy lub panstwa trzeciego. Wyznaczenie obszaru wzmo-
zonego nadzoru mozna dostosowaé do istotnych cech ekologicznych lub
geograficznych, ktéore moga utatwi¢ lub powstrzymaé przenoszenie BTV,
lub dostosowaé w zwigzku z wdrazaniem $rodkéw zwalczania chorob wspie-
rajacym wybor migdzy wigksza lub mniejsza odlegloscia.

4. Nadzor przewidziany w pkt 1 lit. b) i pkt 3 musi umozliwia¢ co najmniej
wykrycie na poziomie ufnosci 95 % zakazenia u docelowej populacji zwierzat
przy docelowym wspotczynniku chorobowosci wynoszacym 5 %, o ile
w rozdziale 4 sekcja 2 nie okreslono inaczej.

Sekcja 2

Nadzér majacy na celu ustalenie zakresu zakazenia
BTV

1. Nadzor nad zakazeniem BTV majacy na celu zapewnienie szybkiego odgra-
niczenia rozprzestrzeniania si¢ zakazenia w przypadku, gdy obecny jest jeden
serotyp BTV lub wigksza ich liczba oraz, w stosownych przypadkach, moni-
torowanie czestoSci wystgpowania musi obejmowac:

a) wymagania dotyczace nadzoru ogoélnego przewidziane w art. 3 ust. 1 lit.
a); oraz

b) nadzor czynny przewidziany w sekcji 4.

2. Koncepcja nadzoru przewidzianego w pkt 1 musi uwzgledniaé: wszystkie
dostgpne informacje na temat epidemiologii choroby i biologii wektora,
ktory przewaza na okre$lonym terytorium.

3. Docelowy wspoétczynnik chorobowos$ci w ramach nadzoru przewidzianego
w pkt 1 nalezy dostosowa¢ do sytuacji epidemiologicznej, uwzgledniajac
glowne czynniki ryzyka, takie jak docelowa populacja zwierzat i populacja
wektora.

Sekcja 3
Nadzor majacy na celu wykazanie braku zakazenia BTV

1. Nadzor nad zakazeniem BTV w celu wykazania braku zakazenia dowolnym
serotypem 1-24, ktory zostal wcze$niej wykryty na okre§lonym terytorium,
musi obejmowac:

a) wymagania dotyczace nadzoru ogoélnego przewidziane w art. 3 ust. 1 lit.
a); oraz

b) nadzor czynny przewidziany w sekcji 4.
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2. Koncepcja nadzoru przewidzianego w pkt 1 musi odpowiadac:
a) ryzyku zakazenia z ograniczong liczba objawow klinicznych;

b) wszystkie dostepne informacje na temat epidemiologii choroby i biologii
wektora rozpowszechnionych na okre$lonym terytorium; oraz

c) kazdy szczegbélny rodzaj ryzyka utrzymywania si¢ zidentyfikowanego
zakazenia.

3. Nadzor przewidziany w pkt 1 lit. b) musi umozliwia¢ co najmniej wykrycie
na poziomie ufnosci 95 % zakazenia u docelowej populacji zwierzat przy
docelowym wspotczynniku chorobowosci wynoszacym 1 %.

Sekcja 4

Wymagania dotyczgce nadzoru czynnego nad
zakazeniem BTV

1. Jednostki geograficzne, o ktorych mowa w art. 40 ust. 1 lit. a), musza opierac¢
si¢ na siatce o wymiarach 45 km na 45 km i mozna dostosowac¢ je do:

a) sytuacji epidemiologicznej, szybkosci rozprzestrzeniania si¢ zakazenia oraz
ksztattu i rozmiaru stref objetych programem likwidacji choroby w przy-
padku potwierdzenia zakaZenia; oraz

b) stref zgodnych z art. 13 ust. 2 lit. b).

2. Nadzér czynny musi opiera¢ si¢ na jednym z ponizszych dziatan lub ich
potaczeniu:

a) monitorowaniu zwierzat wskaznikowych z wykorzystaniem badania sero-
logicznego lub wirusologicznego; oraz

b) ustrukturyzowanych kontrolach wspotczynnika chorobowosci na podstawie
strategii losowego pobierania probek lub pobierania probek opartego na
analizie ryzyka =z wykorzystaniem badania serologicznego lub
wirusologicznego.

3. Czgstotliwos¢ pobierania probek musi:

a) mie¢ charakter co najmniej coroczny w okresie roku, w ktorym wykrycie
zakazenia lub serokonwersji jest najbardziej prawdopodobne; oraz

b) mie¢ charakter miesigczny w okresie aktywno$ci wektora, w ktorym regu-
larne informacje s3 niezb¢dne ze wzgledu na ryzyko rozprzestrzeniania si¢
zakazenia.

4. Zwierzeta, od ktorych pobiera si¢ probki:

a) nie mogg by¢ zaszczepione przeciwko serotypom BTV przeznaczonym do
objecia nadzorem;

b) nie moga by¢ dluzej objete odpornoscia matczyna, w przypadku gdy ich
matka zostata zaszczepiona lub zakazona;

c) przez wystarczajaco diugi czas muszg przebywaé¢ w odpowiedniej jedno-
stce geograficznej 1 nie moga by chronione przed narazeniem na wektor;

d) musza by¢ reprezentatywne dla rozmieszczenia geograficznego docelowe;j
populacji zwierzat w odpowiedniej jednostce geograficznej; oraz

e) poczatkowo musza by¢ seronegatywne, jezeli nadzor opiera si¢ na badaniu
serologicznym zwierzat wskaznikowych.

5. Wielko$¢ proby w kazdej jednostce geograficznej musi zosta¢ obliczona
zgodnie z docelowym wspotczynnikiem chorobowosci opartym na celach
wyznaczonych w sekcjach 1-3.

6. Jezeli nadzoér nalezy dostosowaé, jak przewidziano w art. 43 ust. 2 lit. c),
musi on obejmowac co najmniej kontrolg:

a) wprowadzonych zwierzat, ktora:

(i) musi polega¢ na pobieraniu probek i badaniu wszystkich wprowadzo-
nych zwierzat;

(i) musi nastgpi¢ jak najszybciej po ich wprowadzeniu; lub
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b) docelowej populacji zwierzat najbardziej zagrozonej w zwiazku
z mozliwym wystgpowaniem wirusa, ktora:

(i) musi umozliwia¢ co najmniej wykrycie na poziomie ufnosci 95 %
zakazenia BTV przy docelowym wspotczynniku chorobowosci wyno-
szacym 5 %;

(il) — nie moze si¢ odby¢ przed uplywem 21 dni od wprowadzenia
zwierzat, jezeli jest to kontrola jednorazowa; albo

— musi by¢ przeprowadzana z czgstotliwoscia dostosowana do czgs-
totliwosci przemieszczen zwierzat, ktéore moga zagraza¢ statusowi
zdrowotnemu.

Nie ma koniecznosci przeprowadzania kontroli, jezeli czgstotliwo$¢ pobie-
rania probek jest zgodna z pkt 3 lit. b).

Sekcja 5
Nadzor entomologiczny

1. Nadzoér entomologiczny musi obejmowa¢ co najmniej aktywny coroczny
program odtowu wektoréw za pomoca ustawionych na state pulapek zasysa-
jacych, majacy na celu okreslenie dynamiki populacyjnej wektorow lub,
w stosownych przypadkach, okresu wolnego od wektorow.

2. Putapki zasysajace wyposazone w lampy ultrafioletowe musza by¢ stosowane
zgodnie z uprzednio ustanowionymi protokotami; putapki musza by¢
wlaczane na calg noc i dziata¢ co najmniej przez:

a) jedna noc w tygodniu — w ciggu miesigca poprzedzajacego spodziewany
poczatek okresu wolnego od wektoréw oraz w ciagu miesigca poprzedza-
jacego spodziewany koniec tego okresu; oraz

b) jedna noc w miesigcu — w okresie wolnym od wektorow.

Na podstawie informacji uzyskanych w ciggu pierwszych 3 lat dziatania
putapek zasysajacych czgstotliwo$¢ ich dziatania moze by¢ odpowiednio
dostosowywana.

3. W calej strefie sezonowo wolnej od zakazenia BTV musi zosta¢ umieszczona co
najmniej jedna pulapka zasysajaca w kazdej jednostce geograficznej, o ktorej
mowa w art. 40 ust. 1 lit. a). Cze$¢ kuczmanow schwytanych w putapki zasysajace
musi zosta¢ przestana do wyspecjalizowanego laboratorium bedacego w stanie
przeliczy¢ i zidentyfikowac liczbe osobnikow przypuszezalnych gatunkow wekto-
rowych lub kompleksow gatunkow wektorowych.

4. W przypadku prowadzenia nadzoru entomologicznego w kontekscie ustalenia
okresu wolnego od wektorow, interpretacja wynikow wymaga okreslenia
maksymalnej warto$ci progowej dla gatunkow z rodzaju Culicoides. W przy-
padku braku rzetelnych dowodow uzasadniajacych okreslenie maksymalnej
wartosci progowej, jako maksymalna warto$¢ progowa musi zostaé zastoso-
wane kryterium catkowitego braku osobnikow nalezacych do gatunku Culi-
coides imicola i obecno$¢ mniej niz pieciu samic gatunkow z rodzaju Culi-
coides, ktore ztozyly juz jaja, w kazdej putapce.

ROZDZIAL 2

Przemieszczanie zwierzat i materialu biologicznego

Sekcja 1
Przemieszczanie zwierzat

1. Zwierzgta pochodza z panstwa cztonkowskiego lub strefy wolnych od zaka-
zenia BTV i nie zostaly zaszczepione szczepionka zywa przeciwko zakazeniu
BTV w ciggu 60 dni przed data przemieszczenia.
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2. Zwierzgta pochodza z panstwa czlonkowskiego lub strefy objetych
programem likwidacji choroby i spelnione jest co najmniej jedno z nast¢puja-
cych wymagan:

a) zwierzeta byly utrzymywane w panstwie cztonkowskim lub strefie utworzonej
zgodnie z art. 40 ust. 3, ktore sa sezonowo wolne od zakazenia BTV:

(i) przez co najmniej 60 dni przed data przemieszczenia;

(ii) przez co najmniej 28 dni przed datg przemieszczenia i przeszly
z wynikiem ujemnym badanie serologiczne przeprowadzone na
probkach pobranych co najmniej po uptywie 28 dni od wprowadzenia
zwierzecia do panstwa czlonkowskiego lub strefy sezonowo wolnych
od zakazenia BTV; lub

(iii) przez co najmniej 14 dni przed data przemieszczenia i przeszty
z wynikiem ujemnym badanie metoda PCR wykonane na probkach
pobranych co najmniej po uptywie 14 dni od wprowadzenia zwie-
rzecia do panstwa czltonkowskiego lub strefy sezonowo wolnych od
zakazenia BTV;

b) zwierzeta byty chronione przed atakami wektorow w trakcie transportu do
miejsca przeznaczenia i chronione przed atakami wektorow w zaktadzie
zabezpieczonym przed wektorami:

(i) przez co najmniej 60 dni przed data przemieszczenia; lub

(ii) przez co najmniej 28 dni przed datg przemieszczenia i przeszly
z wynikiem ujemnym badanie serologiczne przeprowadzone na
probkach pobranych co najmniej po uptywie 28 dni od daty rozpo-
czecia okresu ochrony przed atakami wektoréw; lub

(iii) przez co najmniej 14 dni przed data przemieszczenia i przeszly
z wynikiem ujemnym badanie metoda PCR przeprowadzone na
probkach pobranych co najmniej po uptywie 14 dni od daty rozpo-
czgcia okresu ochrony przed atakiem wektorow;

C

~

zwierzeta zostaly zaszczepione przeciwko wszystkim serotypom 1-24 BTV,
ktore zgloszono w ciagu ostatnich 2 lat w tym panstwie cztonkowskim lub
strefie, zwierzeta pozostaja w okresie dzialania szczepionki gwarantowanym
w specyfikacji szczepionki i speniaja co najmniej jedno z nastgpujacych
wymagan:

(i) zostaly poddane szczepieniu ponad 60 dni przed data przemieszczenia;
lub

(ii) zostaly zaszczepione szczepionka inaktywowana i przej$¢ z wynikiem
ujemnym badanie metoda PCR przeprowadzone na probkach pobra-
nych co najmniej po uplywie 14 dni od daty rozpoczgcia okresu
dziatania szczepionki okreslonym w specyfikacji szczepionki.

d) zwierzeta przeszly z wynikiem dodatnim badanie serologiczne, ktore
pozwala wykry¢ swoiste przeciwciala przeciw wszystkim serotypom
1-24 BTV, ktore zgloszono w ciggu ostatnich 2 lat w tym panstwie
cztonkowskim lub strefie, oraz:

(i) badanie serologiczne zostato przeprowadzone na probkach pobranych
co najmniej 60 dni przed data przemieszczenia; lub

(i1) badanie serologiczne zostalo przeprowadzone na probkach pobranych
co najmniej 30 dni przed data przemieszczenia i zwierzgta przeszly
z wynikiem ujemnym badanie metoda PCR przeprowadzone na
probkach pobranych nie wczesniej niz 14 dni przed datg
przemieszczenia.

3. Zwierzgta pochodza z panstwa czlonkowskiego lub strefy, ktore nie sg wolne
od zakazenia BTV ani nie sa objete programem likwidacji zakazenia BTV,
oraz:

a) muszg by¢ zgodne z pkt 2 lit. b); lub
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b) zwierzeta byly utrzymywane przez co najmniej 60 dni przed wyjazdem na
obszarze w promieniu co najmniej 150 km od zakladu, w ktorym sa
utrzymywane, albo w panstwie czlonkowskim, gdzie nadzor zgodny
z wymaganiami okre§lonymi w sekcjach 1 i 2 rozdziatu 1 byt prowadzony
przez co najmniej ostatnie 60 dni przed wyjazdem, oraz:

(i) zostaly zaszczepione zgodnie z pkt 2 lit. ¢) przeciwko wszystkim
serotypom 1-24 BTV, ktore zgloszono w ciggu ostatnich 2 lat na
obszarze w promieniu 150 km od miejsca, w ktorym zwierzeta sg
utrzymywane; lub

(ii) zostaly zaszczepione zgodnie z pkt 2 lit. d) przeciwko wszystkim
serotypom 1-24 BTV, ktore zgloszono w ciggu ostatnich 2 lat na
obszarze w promieniu 150 km od miejsca, w ktorym zwierzeta sg
utrzymywane.

. Zwierzeta pochodzg z panstwa cztonkowskiego lub strefy, ktore nie s wolne

od zakazenia BTV, sg przeznaczone do natychmiastowego uboju, a zastoso-
wanie maja nast¢pujace wymagania:

a) w zakladzie pochodzenia nie zgloszono Zadnego przypadku zakazenia
BTV przez okres co najmniej 30 dni przed data przemieszczenia;

b) zwierzgta sa przewozone bezposrednio z panstwa cztonkowskiego lub
strefy pochodzenia do rzezni przeznaczenia, gdzie zostaja poddane
ubojowi w ciggu 24 godzin od przyjazdu;

¢) podmiot prowadzacy zaktad pochodzenia poinformowal podmiot prowa-
dzacy rzezni¢ przeznaczenia o przemieszczeniu co najmniej 48 godzin
przed zaladunkiem zwierzat.

. Zwierzeta pochodzg z panstwa cztonkowskiego lub strefy, ktore nie sa wolne

od zakazenia BTV ani nie sa objete programem likwidacji zakazenia BTV,
i zwierzeta spetniaja wymagania okre$lone w pkt 2 lit. a).

. Zwierzeta pochodzg z panstwa cztonkowskiego lub strefy, ktore nie sa wolne

od zakazenia BTV, oraz:

a) byly chronione przed atakiem wektorow za pomoca insektycydow lub
srodkéw odstraszajacych przez co najmniej 14 dni przed data przemiesz-
czenia; oraz

b) w tym okresie przeszly z wynikiem ujemnym badanie metoda PCR prze-
prowadzone na probkach pobranych co najmniej po uptywie 14 dni od
daty rozpoczgcia ochrony przed atakami wektorow.

. Zwierzeta spetniajg szczegdlne wymagania w zakresie zdrowia zwierzat okre-

Slone przez wilasciwy organ celem zapewnienia wystarczajacej ochrony immu-
nologicznej przed wyjazdem.

. Zwierzeta spetniaja ktorekolwiek z wymagan przewidzianych w pkt 2, 3, 5, 6

lub 7 jedynie w odniesieniu do serotypéw BTV zgloszonych w ciggu ostat-
nich 2 lat w panstwie czlonkowskim lub w strefie pochodzenia, a nie
w panstwie cztonkowskim lub strefie przeznaczenia w trakcie tego samego
okresu.

Sekcja 2

Przemieszczanie materialu biologicznego

. Zwierzeta dawcy byly utrzymywane przez okres co najmniej 60 dni przed

pobraniem i w trakcie pobierania materiatu biologicznego w panstwie czlon-
kowskim lub strefie wolnej od zakazenia BTV.

. Materiat biologiczny pochodzi z panstwa cztonkowskiego lub strefy objetych

programem likwidacji zakazenia BTV i spelnione jest co najmniej jedno
z wymagan okreslonych lit. a) w odniesieniu do nasienia, lit. b) w odniesieniu
do zarodkoéw bydta uzyskanych metoda in vivo lub lit. ¢) w odniesieniu do
zarodkow innych niz zarodki bydta uzyskane metoda in vivo i oocytow:
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a) nasienie pochodzi od zwierzat dawcow, ktore spetniaja co najmniej jedno
z nastgpujacych wymagan:

(1) byly chronione przed atakami wektorow w zaktadzie zabezpieczonym
przed wektorami przez okres co najmniej 60 dni przed rozpoczgciem
pozyskiwania i podczas pozyskiwania nasienia;

(i1) byly utrzymywane w panstwie czlonkowskim lub strefie sezonowo
wolnych od zakazenia BTV przez okres co najmniej 60 dni przed
rozpoczg¢ciem pozyskiwania i podczas pozyskiwania nasienia;

(iii) przeszty z wynikiem ujemnym badanie serologiczne przeprowadzone
na probkach pobranych w okresie 28—60 dni od daty kazdego pozys-
kania nasienia;

(iv) przeszty z wynikiem ujemnym badanie bezposrednia metoda diagno-
styczna przeprowadzone na probkach pobranych:

— na poczatku pozyskiwania i przy ostatnim pozyskaniu nasienia do
wysylki; oraz

— w okresie pozyskiwania nasienia: co najmniej co 7 dni w przy-
padku testu izolacji wirusa, lub co najmniej co 28 dni w przypadku
badania metodg PCR;

b) zarodki bydta uzyskane metoda in vivo zostaly pozyskane od zwierzat
dawcow, ktore nie wykazywaty zadnych klinicznych objawow zakazenia
BTV w dniu pozyskania, i sa pozyskiwane, przetwarzane i przechowywane
zgodnie z czg$cig 2 zalgcznika III do rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2020/686 (?);

c¢) zarodki inne niz zarodki bydla uzyskane metoda in vivo i oocyty zostaly
pozyskane od zwierzat dawcow, ktore spelniaja co najmniej jedno z naste-
pujacych wymagan:

(i) byly chronione przed atakami wektorow w zaktadzie zabezpieczonym
przed wektorami przez co najmniej 60 dni przed rozpoczgciem pozy-
skiwania i podczas pozyskiwania zarodkdéw/oocytow;

(ii) przeszty z wynikiem ujemnym badanie serologiczne przeprowadzone
na probkach pobranych w okresie 28—60 dni od daty kazdego pozys-
kania zarodkow/oocytow;

(iii) przeszly z wynikiem ujemnym badanie metoda PCR przeprowadzone
na probkach pobranych w dniu pozyskania zarodkow/oocytow;

(iv) byly utrzymywane w panstwie czlonkowskim lub strefie sezonowo
wolnych od zakazenia BTV przez okres co najmniej 60 dni przed
pozyskaniem zarodkow/oocytow.

3. Material biologiczny pochodzi z panstwa cztonkowskiego lub strefy, ktore nie
sa wolne od zakazenia BTV ani nie sa objgte programem likwidacji zakazenia
BTV, i spelnia wymagania okreslone w pkt 2 lit. a) ppkt (i), pkt 2 lit. a) ppkt
(iif), pkt 2 lit. a) ppkt (iv), pkt 2 lit. b), pkt 2 lit. ¢) ppkt (i), pkt 2 lit. c¢) ppkt
(i1) albo w pkt 2 lit. ¢) ppkt (iii).

4. Materiat biologiczny pochodzi z panstwa cztonkowskiego lub strefy, ktore nie
sg wolne od zakazenia BTV ani nie sa objete programem likwidacji zakazenia
BTV, i spelnia wymagania okreslone w pkt 2 lit. a) ppkt (ii) albo w pkt 2 lit.

c) ppkt (iv).

ROZDZIAL 3
Zaklad zabezpieczony przed wektorami

Status zakladu zabezpieczonego przed wektorami mozna przyznaé zakladowi
wylacznie wowczas, gdy:

(3 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/686 z dnia 17 grudnia 2019 r. uzupet-
niajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu
do zatwierdzania zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym oraz wymagan
w zakresie identyfikowalnosci i zdrowia zwierzat dotyczacych przemieszczania w obregbie
terytorium Unii materiatu biologicznego niektorych utrzymywanych zwierzat ladowych
(zob. s. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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a) posiada on odpowiednie bariery fizyczne w punktach wejécia i wyjscia;

b) otwory musza by¢ zamknig¢te odpowiednio gesta siatka chroniaca przed
wektorami, ktora musi by¢ w regularnych odstgpach czasu impregnowana
zatwierdzonym insektycydem zgodnie z instrukcjami producenta;

¢) nadzor i kontrola wektoréw musza by¢ przeprowadzane wewnatrz i wokot
zakltadu zabezpieczonego przed wektorami;

d) muszg zosta¢ wprowadzone $rodki w celu ograniczenia lub wyeliminowania
miejsc wylegu wektorow w poblizu zaktadu zabezpieczonego przed wekto-
rami; oraz

e) muszg zosta¢ wdrozone obowigzujace procedury dziatania obejmujace opisy
systemOw bezpieczenstwa i systemow alarmowych na potrzeby dziatan
zakladu zabezpieczonego przed wektorami i transportu zwierzat do miejsca
zaladunku.

ROZDZIAL 4

Panstwo czlonkowskie lub strefa wolne od zakazenia BTV

Sekcja 1
Przyznanie statusu

1. Status panstwa cztonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia BTV mozna
przyzna¢ panstwu cztonkowskiemu lub strefie, w ktorych nigdy nie zgloszono
zakazenia BTV, wylacznie wowczas, gdy:

a) przez co najmniej ostatnie 24 miesigce prowadzono nadzor zgodny
z rozdzialem 1 sekcja 1; oraz

b) w ciagu ostatnich 24 miesigcy u docelowej populacji zwierzat nie potwier-
dzono zadnego przypadku zakazenia BTV.

2. Status panstwa cztonkowskiego lub strefy wolnych od zakazenia BTV mozna
przyzna¢ panstwu cztonkowskiemu lub strefie, w ktorych juz zgloszono zaka-
zenie BTV, wylacznie wowczas, gdy:

a) przez co najmniej ostatnie 24 miesigce prowadzono nadzor zgodny
z rozdzialem 1 sekcja 3; oraz

b) w ciagu ostatnich 24 miesi¢gcy u docelowej populacji zwierzat nie potwier-
dzono zadnego przypadku zakazenia BTV.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

1. Status obszaru wolnego od zakazenia BTV mozna utrzymaé wylacznie
wowczas, gdy:

a) spelnione s3 wymagania okreslone w sekcji 1 pkt 1; oraz

b) zwierzeta i material biologiczny pochodzace z docelowej populacji zwie-
rzat sa przemieszczane do panstwa czlonkowskiego lub strefy lub przez
nie wylacznie, gdy spetnione sa wymagania okreslone w art. 43 i 45.

2. Intensywno$¢ i czgstotliwo$¢ nadzoru, o ktorym mowa w sekeji 1 pkt 1,
muszg by¢ nalezycie dostosowane do:

a) statusu zdrowotnego sgsiednich panstw cztonkowskich, stref lub panstw
trzecich zgodnie z rozdzialem 1 sekcja 4 pkt 3;

b) wprowadzenia zwierzat z docelowej populacji zwierzat, ktére mogto
zagraza¢ statusowi zdrowotnemu panstwa cztonkowskiego lub strefy
zgodnie z rozdziatem 1 sekcja 4 pkt 6.

3. Jezeli przez 2 kolejne lata po przyznaniu statusu obszaru wolnego od zaka-
zenia BTV w odniesieniu do pafistwa cztonkowskiego lub strefy nie potwier-
dzono wystepowania zakazenia, nadzor musi opiera¢ si¢ na:
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a) corocznym nadzorze wyrywkowym, ktory musi umozliwia¢ wykrycie na
poziomie ufnos$ci 95 % zakazenia BTV przy docelowym wspotczynniku
chorobowosci wynoszacym 20 %; lub

b) corocznym nadzorze opartym na ryzyku majagcym na celu wykrycie zaka-
zenia BTV i uwzgledniajagcym systemy produkcji i zidentyfikowane czyn-
niki ryzyka.

ROZDZIAE 5
Panstwo czlonkowskie lub strefa sezonowo wolne od zakazenia BTV

1. Status obszaru sezonowo wolnego od BTV mozna ustanowi¢ w panstwie
cztonkowskim lub jego strefie sezonowo wolnych od zakazenia BTV
wylacznie wowczas, gdy:

a) ustalono poczatek i koniec okresu wolnego od wektorow, a zatem okres
sezonowo wolny od zakazenia BTV, na podstawie nadzoru entomologicz-
nego zgodnie z rozdziatem 1 sekcja 5; oraz

b) ustanie przenoszenia zakazenia BTV ustalono dzigki:

(i) prowadzeniu nadzoru zgodnie z rozdzialem 1 sekcja 2 przez co
najmniej ostatnie 12 miesigcy, w tym przez jeden pelny sezon aktyw-
nosci wektoréw; oraz

(ii) brakowi nowych przypadkow zakazenia ktorymkolwiek z serotypoéw
1-24 BTV od konca sezonu aktywnos$ci wektora.

2. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 lit. a), jezeli pomyS$lnie wykazano istnienie
okresu sezonowo wolnego od zakazenia BTV przez okres 3 kolejnych lat,
dodatkowe kryteria takie jak temperatura moga zastapi¢ nadzor entomolo-
giczny na potrzeby ustalenia na podstawie dowoddéw naukowych poczatku
i konca okresu sezonowo wolnego od zakazenia BTV.

3. Status panstwa czlonkowskiego lub strefy sezonowo wolnych od zakazenia
BTV musi natychmiast usta¢, jezeli istnieja dowody zakonczenia okresu
wolnego od wektorow lub wystgpowania wirusa.

CZESC 11
WARROZA

Sekcja 1

Przyznanie statusu panstwa czlonkowskiego lub strefy
wolnych od warrozy

Status populacji wolnej od warrozy mozna przyzna¢ odpowiedniej populacji
pszcz6t miodnych w panstwie czlonkowskim lub strefie wylacznie woweczas,
gdy:

a) przeprowadzono ocen¢ ryzyka, identyfikujac wszystkie mozliwe czynniki
dotyczace wystepowania warrozy oraz ich mozliwe wystgpowanie w prze-
sztosci;

b) od co najmniej roku funkcjonuje biezacy program majacy na celu zwickszenie
$wiadomosci, aby zacheci¢ do zglaszania wszystkich przypadkow wskazuja-
cych na warrozg;

¢) nie odnotowano zadnego potwierdzonego przypadku warrozy ani w utrzymy-
wanych, ani w dzikich rodzinach pszczét miodnych;

d) przez co najmniej jeden rok coroczny nadzor wykazal brak przypadkow
warrozy w reprezentatywnej probie utrzymywanych pszczot miodnych
w panstwie cztonkowskim lub w jego strefie; nadzor musi co najmniej umoz-
liwia¢ wykrycie na poziomie ufnosci 95 % warrozy przy docelowym wspoi-
czynniku chorobowo$ci wynoszacym 1 % pasiek i przy docelowym wspoi-
czynniku chorobowosci w obrebie pasiek wynoszacym 5 % uli;
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e) w przypadku wystepowania dzikich samowystarczalnych populacji gatunkow
z rodzaju Apis funkcjonowal przez co najmniej rok biezacy program nadzoru
nad dzika populacja, ktory nie doprowadzit do ujawnienia zadnych dowodoéw
Warrozy; oraz

f) przez caly okres trwania nadzoru, o ktorym mowa w lit. d), wlasciwy organ
wprowadza odpowiednie rozwigzania dotyczace kontroli i dalszego postepo-
wania z pszczotami miodnymi na wszystkich etapach ich cyklu zycia, w tym
czerwi pszczOt miodnych przemieszczanych do danego panstwa cztonkow-
skiego lub danej strefy, aby zapobiec zarazeniu miejscowych populacji
przez wprowadzone pszczoly miodne o nizszym statusie zdrowotnym.

Sekcja 2

Utrzymanie statusu panstwa czlonkowskiego lub strefy
wolnych od warrozy

Status populacji wolnej od warrozy przyznany odpowiedniej populacji pszczot
miodnych w panistwie cztonkowskim lub strefie moze by¢ utrzymany wytacznie
wowczas, gdy:

a) wilasciwy organ utrzymuje nadzor, w ramach ktorego:

(i) corocznie wykazuje brak przypadkow warrozy w reprezentatywnej probie
utrzymywanych pszcz6t miodnych z obszaru wolnego;

(i1) umozliwia wczesne wykrywanie przypadkéw warrozy w pasiekach
i ulach;

(iii) szczegblnie uwzglednia obszary docelowe o wyzszym prawdopodobien-
stwie wprowadzenia lub wystapienia warrozy, opierajac si¢ na ocenie
ryzyka;

b) zbadano wszystkie przypadki podejrzenia i nie potwierdzono zadnego przy-
padku warrozy ani w utrzymywanych, ani w dzikich rodzinach pszczot
miodnych;

c) nie wystepuja dzikie samowystarczalne populacje gatunkow z rodzaju Apis
albo prowadzi si¢ staly program nadzoru nad dzika populacja, ktory nie
wykazuje zadnych dowodéw warrozy; oraz

d

=

pszczoly miodne na kazdym etapie ich cyklu Zycia, w tym czerw pszczot
miodnych, przemieszcza si¢ do obszaru wolnego od zarazenia wylacznie
wowczas, gdy:

(1) pochodza z panstwa cztonkowskiego lub jego strefy lub z panstwa trze-
ciego lub z terytorium o statusie obszaru wolnego od choroby w odnie-
sieniu do warrozy; oraz

(ii) sa chronione przed zarazeniem warrozg w trakcie transportu.

CZESC 1V

STATUS OBSZARU WOLNEGO OD ZAKAZENIA WIRUSEM
RZEKOMEGO POMORU DROBIU BEZ SZCZEPIEN

Sekcja 1

Przyznanie statusu obszaru wolnego od zakazZenia
wirusem rzekomego pomoru drobiu bez szczepien

Status obszaru wolnego od zakazenia wirusem rzekomego pomoru drobiu (NDV)
bez szczepien populacji drobiu i ptakow zyjacych w niewoli nalezacych do
gatunkéw z rzgdu Galliformes mozna przyznaé panstwu czlonkowskiemu lub
strefie wylacznie wowczas, gdy przez co najmniej ostatnie 12 miesiecy:



02020R0689 — PL — 21.04.2021 — 001.001 — 112

a) szczepienie drobiu i ptakow zyjacych w niewoli nalezacych do gatunkow
z rzgdu Galliformes przeciwko zakazeniu wirusem rzekomego pomoru drobiu
bylo zakazane;

b

=~

w zaktadach, w ktorych utrzymuje si¢ drob lub ptaki zyjace w niewoli nale-
zace do gatunkéw z rzedu Galliformes, nie utrzymywano zadnego drobiu
i zadnych ptakéw zyjacych w niewoli nalezacych do gatunkow z rzedu Galli-
formes, ktore zaszczepiono przeciwko zakazeniu wirusem rzekomego pomoru
drobiu;

c) stosowano wymagania w zakresie ogdlnego nadzoru zgodnie z art. 3 ust. 1 lit.
a) w celu wezesnego wykrycia zakazenia wirusem rzekomego pomoru drobiu;

d) zastosowano jeden z nastgpujacych systemow badan:

(1) wszystkie zaklady utrzymujace drob hodowlany zostaly przebadane pod
katem obecnosci przeciwcial przeciwko zakazeniu wirusem rzekomego
pomoru drobiu z wynikiem ujemnym, a badanie przeprowadzono na
probkach krwi pobranych od co najmniej 60 ptakéw losowo wybranych
z kazdego zakladu i przebadanych serologicznie za pomocg testu zaha-
mowania hemaglutynacji (HI); lub

(i1) kontrole przeprowadzono na reprezentatywnej probie zakladow, ktora
umozliwia co najmniej wykrycie na poziomie ufnosci 95 % zakazenia
przy docelowym wspolczynniku chorobowosci na poziomie 1 % w zakta-
dach drobiarskich i przy docelowym wspdtczynniku chorobowosci
w obrebie zakladow w odniesieniu do ptakow seropozytywnych na
poziomie 10 %; oraz

e) nie potwierdzono Zadnego przypadku zakazenia wirusem rzekomego pomoru
drobiu wsrdd drobiu i ptakéw zyjacych w niewoli nalezacych do gatunkow
z rzgdu Galliformes.

Sekcja 2
Utrzymanie statusu

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wirusem rzekomego pomoru drobiu bez
szczepien przyznany panstwu czlonkowskiemu lub strefie mozna utrzymaé
wylacznie wowczas, gdy nadal spetnione s3 wymagania okreslone w sekcji 1
lit. a)—e).

2. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 status obszaru wolnego od zakazenia
wirusem rzekomego pomoru drobiu bez szczepien przyznany panstwu czion-
kowskiemu lub strefie moze zosta¢ utrzymany w przypadku potwierdzenia
zakazenia wirusem rzekomego pomoru drobiu, jezeli:

a) natychmiast wprowadzono odpowiednie $rodki zwalczania choroby
w kazdym zakladzie, w ktérym odnotowano podejrzewane lub potwier-
dzone przypadki, do momentu opanowania sytuacji;

b) wiasciwy organ stwierdzil, ze zakazenie odnotowano jedynie w ograni-
czonej liczbie zaktadow epidemiologicznie powigzanych z pierwszym
wykrytym ogniskiem choroby; oraz

c) w okresie 12 miesigcy nie stosowano $rodkéw zwalczania choroby,
o ktorych mowa w lit. a), dluzej niz trzy miesiace.

3. Na status obszaru wolnego od zakazenia wirusem rzekomego pomoru drobiu
bez szczepien przyznany panstwu cztonkowskiemu lub strefie nie ma wpltywu
potwierdzenie zakazenia w innej populacji ptakéw, pod warunkiem ze
wilasciwy organ ocenit, uwzglgdniajac wprowadzenie wszystkich niezbednych
srodkow stuzacych zapobiegnigciu przenoszenia zakazenia wirusem rzeko-
mego pomoru drobiu na dréb i ptaki Zyjace w niewoli nalezace do gatunkow
z rzedu Galliformes, ze status nie zostal zagrozony.
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ZALACZNIK VI

WYMAGANIA SZCZEGOLNE DOTYCZACE CHOROB ZWIERZAT

WODNYCH

CZESC 1
NADZOR OPARTY NA RYZYKU

ROZDZIAL 1

Wymagania minimalne dotyczace nadzoru opartego na ryzyku w niektérych

zatwierdzonych zakladach akwakultury

1. Podejscie ogolne

1.1.

1.3.

Oparty na ryzyku nadzor w zakresie zdrowia, ktory obejmuje kontrole
stanu zdrowia i mozliwe pobieranie probek, stosuje si¢ w niektorych
zatwierdzonych zaktadach akwakultury i w niektorych zatwierdzonych
grupach zaktadow akwakultury w sposob, ktory jest odpowiedni pod
wzgledem charakteru produkcji i ktory stuzy wykrywaniu:

a) zwickszonej upadkowosci;

b) chordéb umieszczonych w wykazie;

¢) nowo wystepujacych chorob.

. Czgstotliwos¢ takich kontroli bedzie zaleze¢ od ryzyka stwarzanego

przez zatwierdzony zaktad akwakultury Iub zatwierdzong grupe
zaktadow akwakultury w odniesieniu do zapadania na chorobe i jej
rozprzestrzeniania. Ryzyko to ma zastosowanie do choréb umieszczo-
nych w wykazie oraz mozliwych nowo wystgpujacych chorob i bedzie
zatem obejmowac¢ zakltady akwakultury i grupy zakladéw akwakultury
utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie, a w niektorych przypad-
kach zaklady akwakultury i grupy zakltadow akwakultury utrzymujace
gatunki nieumieszczone w wykazie. Wlasciwy organ musi ustali¢ ryzyko
stwarzane przez poszczegllne zatwierdzone zaklady akwakultury
i zatwierdzone grupy zakladow akwakultury i zaklasyfikowac je jako
stwarzajace wysokie, $rednie lub niskie ryzyko.

W rozdziale 2 przedstawiono informacje szczegotowe dotyczace czyn-
nikéw ryzyka, ktore nalezy uwzgledni¢ w procesie klasyfikacji ryzyka.
Taka klasyfikacja ryzyka zostanie powtdrzona i zaktualizowana, jezeli
z ktoregokolwiek z czynnikow ryzyka, o ktorych mowa w lit a)-l),
wynika, ze poziom ryzyka stwarzanego przez zaklad ulegt zmianie.

W rozdziale 3 okreslono minimalng czgstotliwos$¢ kontroli stanu zdrowia,
ktore musza zosta¢ przeprowadzone, zalezaca od tego, czy wilasciwy
organ zaklasyfikowal zaklad jako stwarzajacy wysokie, $rednie czy
niskie ryzyko.

. Oparty na ryzyku nadzor w zakresie zdrowia zwierzat prowadzony

w zakladach akwakultury i grupach zaktadéw akwakultury mozna pota-
czy¢ z kontrolami stanu zdrowia i pobieraniem probek, ktore przepro-
wadza sig:

a) jako cze$¢ obowigzkowych lub nieobowigzkowych programéw likwi-
dacji choroby dotyczacych jednej lub wigkszej liczby chorob umiesz-
czonych w wykazie; lub

b) w celu wykazania oraz utrzymania statusu obszaru wolnego od
choroby lub choréb umieszczonych w wykazie; lub

¢) w ramach programu nadzoru dotyczacego jednej lub wigkszej liczby
chordb kategorii C.
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ROZDZIAL 2

Klasyfikacja ryzyka, ktora nalezy stosowa¢ w niektorych zatwierdzonych
zakladach akwakultury

Klasyfikacja ryzyka, o ktorej mowa w rozdziale 1 pkt 1.2, musi uwzglednia¢ co
najmniej czynniki ryzyka, o ktorych mowa w lit. a) i b). W stosownych przy-
padkach zostana uwzglednione rowniez lit. ¢)-1):

a) mozliwo$¢ bezposredniego rozprzestrzeniania si¢ patogendéw za posrednic-
twem wody;

b) przemieszczanie zwierzat akwakultury;
¢) rodzaj produkcji;
d) gatunki utrzymywanych zwierzat akwakultury;

e) system bioasekuracji z uwzglednieniem umieje¢tnosci i przeszkolenia pracow-
nikow;

f) zaggszczenie zakltadéw akwakultury i zakladow przetworczych na obszarze
otaczajgcym dany zaktad;

g) blisko$¢ zaktadéw o nizszym statusie zdrowotnym od statusu danego zaktadu;
h) historia chor6b w danym zakladzie i w innych lokalnych zaktadach;

i) obecnos¢ zakazonych dzikich zwierzat wodnych na obszarze otaczajagcym
dany zaktad,

j) ryzyko stwarzane przez dziatalno$¢ czlowieka w poblizu danego zaktadu, np.
wedkarstwo, obecno$¢ tras transportowych, portow, w ktérych wymienia si¢
wode balastowa;

k

N7

dostep drapieznikow do danego zaktadu, ktory moze spowodowaé rozprzest-
rzenianie si¢ choroby;

1) dotychczasowa zgodnos¢ zaktadu z wymogami wlasciwego organu.

ROZDZIAL 3
Czestotliwo$é opartych na ryzyku kontroli stanu zdrowia zwierzat

Czgstotliwo$¢ opartych na ryzyku kontroli stanu zdrowia, ktore muszg zostaé
przeprowadzone w niektorych zatwierdzonych zakladach i zatwierdzonych
grupach zaktadow, zalezy od klasyfikacji ryzyka, o ktoérej mowa w rozdziale
2, i przeprowadza si¢ je w nastgpujacy sposob:

a) co najmniej raz do roku w zaktadach wysokiego ryzyka;
b) co najmniej raz na dwa lata w zaktadach $redniego ryzyka;

¢) co najmniej raz na trzy lata w zakladach niskiego ryzyka;

CZESC 11

WYMAGANIA DOTYCZACE OKRESLONEJ CHOROBY ZWIAZANE ZE
STATUSEM OBSZARU WOLNEGO OD CHOROBY W ODNIESIENIU DO
ZWIERZAT WODNYCH

Czgé¢ I obejmuje wymagania dotyczace okreslonej choroby zwigzane ze
statusem obszaru wolnego od choroby w odniesieniu do nastgpujacych chorob
umieszczonych w wykazie:
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Wirusowa posocznica krwotoczna (VHS) Rozdziat 1

Zakazna  martwica uktadu  krwiotworczego  ryb Rozdziat 1
lososiowatych (IHN)

Zakazenie wirusem zakaznej anemii tososi z delecja Rozdziat 2
w regionie polimorficznym (HPR)

Zakazenie wywolywane przez Marteilia refringens Rozdziat 3

Zakazenie wywotywane przez Bonamia exitiosa Rozdziat 4

Zakazenie wywolywane przez Bonamia ostreae Rozdziat 5

Zakazenie wirusem WSS (WSS) Rozdziat 6
ROZDZIAL 1

Likwidacja choroby, status obszaru wolnego od choroby oraz metody
diagnostyczne dotyczace wirusowej posocznicy krwotocznej (VHS) oraz
zakaznej martwicy ukladu krwiotworczego ryb lososiowatych (IHN)

Sekcja 1

Wymagania ogdélne dotyczgce kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania préobek

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2 lit. b) ppkt (ii) i (iii), musza spetnia¢ nastgpujace wyma-
gania:

a) kontrole stanu zdrowia i, w stosownych przypadkach, pobieranie probek
muszg si¢ odbywaé w tych okresach w ciggu roku, w ktorych temperatura
wody jest nizsza niz 14 °C, lub jezeli temperatury ponizej 14 °C nie wyste-
puja, probki nalezy pobra¢ w okresach o najnizszych warto$ciach rocznych
temperatury wody;

b) je$li konieczny jest nadzor ukierunkowany nad dzikimi populacjami ze
wzgledu na niewielka liczbe zaktadow akwakultury w programie likwidacji
choroby, liczba i rozmieszczenie geograficzne punktéw pobierania probek
muszg zosta¢ ustalone w taki sposob, aby uzyska¢ rozsadny stopien pokrycia
terytorium panstwa cztonkowskiego, strefy lub kompartmentu. Punkty pobie-
rania probek musza by¢ reprezentatywne dla réznych ekosystemow, w ktorych
wystepuja dzikie populacje gatunkéw podatnych;

c) jesli zaktady lub dzikie populacje majg by¢ objete kontrolami stanu zdrowia
lub maja by¢ od nich pobierane probki czgsciej niz raz w roku, zgodnie
z sekcjami 2—4 poszczegolne kontrole stanu zdrowia i poszczegdlne pobrania
probek musza mie¢ miejsce w odstgpach co najmniej czteromiesigcznych lub
mozliwie jak najdluzszych, uwzgledniajac wymagania dotyczace temperatury
przewidziane w lit. a);

d

=

wszystkie jednostki produkcyjne, takie jak stawy, zbiorniki i sadze, musza
zosta¢ zbadane pod katem obecnosci ryb martwych, o ostabionej kondycji lub
zachowujacych si¢ nienaturalnie. Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢é na
miejsca odptywu wody, w ktorych z powodu pradu wody zwykle gromadza
si¢ ryby o ostabionej kondycji;

e) ryby z gatunkéw umieszczonych w wykazie pobierane jako probki musza by¢
wybierane w nastgpujacy sposob:

(i) jezeli wystepuja pstragi tgczowe, do proby musza zostaé wybrane
wylacznie ryby tego gatunku, z wyjatkiem sytuacji, gdy wystepuja
inne gatunki podatne wykazujace typowe objawy VHS lub IHN; jezeli
pstragi tgczowe nie wystepuja, proba musi by¢ reprezentatywna dla
wszystkich innych gatunkow podatnych, ktore wystepuja;
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(ii) jezeli wystepuja ryby o ostabionej kondycji, zachowujace si¢ nienatu-
ralnie lub $wiezo padle, lecz niebgdace w stanie rozktadu, takie ryby
musza zosta¢ wybrane; jezeli do produkcji ryb wykorzystuje sig¢ wigcej
niz jedno zrodto wody, proba musi zawiera¢ ryby reprezentujace
wszystkie zrodta wody;

(iii) proéba musi zawiera¢ ryby pobrane w taki sposob, aby proporcjonalnie
reprezentowane byly wszystkie jednostki produkcyjne, takie jak sadze,
zbiorniki 1 stawy, oraz wszystkie roczniki ryb znajdujace si¢ w zakladzie.

Sekcja 2

Przyznanie statusu obszaru wolnego od VHS lub

wolnego od IHN w panstwach czlonkowskich, strefach

lub kompartmentach, ktérych status zdrowotny nie jest
znany

Status obszaru wolnego od VHS lub wolnego od IHN mozna przyzna¢ panstwu
cztonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi, ktorych status zdrowotny w kwestii
VHS lub IHN nie jest znany, jedynie wowczas, gdy:

a) wszystkie zaklady i, gdy jest to wymagane, punkty pobierania probek
z dzikich populacji dobrane zgodnie z sekcja 1 lit. b) objgto jednym z nastg-
pujacych systemow:

(i) model A — system dwuletni

Zaktady lub punkty pobierania probek musialy zosta¢ objete kontrolami
stanu zdrowia i musialy by¢ w nich pobierane probki przez minimalny
okres 2 kolejnych lat, jak okreslono w tabeli 1.A.

W ciagu tego dwuletniego okresu badania wszystkich probek przeprowa-
dzone przy wykorzystaniu metod diagnostycznych okreslonych w sekcji 5
pkt 2 musiaty da¢ wyniki ujemne w odniesieniu do VHS lub IHN i wyklu-
czono wszelkie podejrzenie obecnosci VHS lub IHN zgodnie z metodami
pobierania probek i metodami diagnostycznymi okreslonymi w sekeji 5
pkt 3;

(i) model B — system czteroletni przy probee zredukowanej

Zaklady lub punkty pobierania probek musiaty zosta¢ objgte kontrolami
stanu zdrowia i musialy by¢ w nich pobierane probki przez minimalny
okres 4 kolejnych lat, jak okreslono w tabeli 1.B. W ciagu tego cztero-
letniego okresu badania wszystkich probek przeprowadzone przy wyko-
rzystaniu metod diagnostycznych okre§lonych w sekeji 5 pkt 2 musiaty
da¢ wyniki ujemne w odniesieniu do VHS lub IHN i wykluczono
wszelkie podejrzenie obecnosci VHS lub IHN zgodnie z metodami pobie-
rania probek i metodami diagnostycznymi okreslonymi w sekcji 5 pkt 3;

b) jezeli wykryto VHS lub IHN w trakcie nadzoru, o ktorym mowa w lit. a),
przed rozpoczeciem stosowania nowego dwuletniego lub czteroletniego
systemu dane zaktady w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie
musza:

(i) zosta¢ objete minimalnymi $rodkami zwalczania choréb okre§lonymi
w art. 58-65;

(ii) zosta¢ ponownie zarybione rybami pochodzacymi z zaktadu w panstwie
cztonkowskim, strefie lub kompartmencie o statusie obszaru wolnego od
VHS lub o statusie obszaru wolnego od IHN lub z zakladu w panstwie
cztonkowskim, strefie lub kompartmencie objetych programem likwidacji
VHS lub THN.
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Tabela 1.4

System dla panstw czlonkowskich, stref i kompartmentéw podczas dwuletniego okresu kontroli, o ktérym mowa
w lit. a) ppkt (i), poprzedzajacego uzyskanie statusu obszaru wolnego od VHS i statusu obszaru wolnego od IHN

. . . e
Llc:(lzi)rao\l;(i):t;zllr C‘slt(anu Liczba pobranych probek Liczba ryb w probie (1)
Rodzaj zaktadu W poszczeedlnych zakta- |12 rok w poszczegdlnych Liczba rvb w fazi
" (t(igachy zaktadach ez iv;}r]ost‘z azie Liczba tarlakow (2)
a) Zaktady utrzymujace 2 2 50 (pierwsza kontrola) 30 (pierwsza lub
tarlaki 75 (druga kontrola) druga kontrola)
b) Zaklady utrzymujace 2 1 0 75 (pierwsza lub
tylko tarlaki druga kontrola)
c) Zaktady nieutrzymu- 2 2 75 (pierwsza ORAZ 0
jace tarlakow druga kontrola)

Maksymalna liczba ryb w probee zbiorczej: 10

(") W przypadku stref przybrzeznych lub kompartmentow przybrzeznych probki nalezy pobra¢ nie wezesniej niz po uptywie 3 tygodni
od przeniesienia ryb z wody stodkiej do wody stone;j.
(®) Plyn jajnikowy lub mlecz tarlakow pobiera si¢ w okresie osiggania dojrzato$ci przy pozyskiwaniu ikry lub mlecza.

Tabela 1.B

System dla panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw stosujacych probke zredukowana podczas
czteroletniego okresu kontroli, o ktorym mowa w lit. a) ppkt (ii), poprzedzajacego uzyskanie statusu obszaru
wolnego od VHS i statusu obszaru wolnego od IHN

Liczba kontroli stanu [ Liczba pobranych Liczba ryb w probie (1)
Rodzai zaklad zdrowia na rok probek na rok
odzaj zaktadu w poszczegdlnych w poszczegdlnych Liczba ryb iczb Jakéw 2
zaktadach zakladach w fazie wzrostu Liczba tarlakéw (%)
Pierwsze 2 lata
a) Zaktady utrzymujace tarlaki 2 1 30 (druga 0
kontrola)
b) Zaktady utrzymujace tylko tarlaki 2 1 0 30 (pierwsza lub druga
kontrola)
¢) Zaklady nieutrzymujace tarlakow 2 1 30 (pierwsza lub 0
druga kontrola)
Ostatnie 2 lata
a) Zaktady utrzymujace tarlaki 2 2 30 (pierwsza | 30 (druga kontrola)
kontrola)
b) Zaktady utrzymujace tylko tarlaki 2 2 30 (pierwsza ORAZ
druga kontrola)
c) Zaktady nieutrzymujace tarlakéw 2 2 30 (pierwsza
ORAZ druga
kontrola)

Maksymalna liczba ryb w probce zbiorczej: 10

() W przypadku stref przybrzeznych lub kompartmentow przybrzeznych probki nalezy pobra¢ nie wezesniej niz po uptywie 3 tygodni
od przeniesienia ryb z wody stodkiej do wody stone;j.
(®») Plyn jajnikowy lub mlecz tarlakow pobiera si¢ w okresie osiggania dojrzato$ci przy pozyskiwaniu ikry lub mlecza.
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Sekcja 3

Przyznanie statusu obszaru wolnego od VHS lub

wolnego od IHN w panstwach czlonkowskich, strefach

lub kompartmentach uznanych za zakazone VHS albo
IHN

1. Status obszaru wolnego od VHS Ilub wolnego od IHN mozna przyzna¢
panstwu cztonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi uznanym za zakazone
VHS Iub IHN wylacznie wowczas, gdy wszystkie zaklady w tym panstwie
cztonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace gatunki umieszczone
w wykazie obj¢to programem likwidacji choroby, ktory spetnia nastgpujace
wymagania:

a) minimalne $rodki zwalczania chorob okre$lone w art. 55-65 musialy
zosta¢ skutecznie zastosowane, a obszar objety ograniczeniami o odpo-
wiedniej wielko$ci zgodnie z art. 58 ust. 1 lit. ¢), w stosownych przypad-
kach, podzielony na obszar zapowietrzony i obszar zagrozony; musiaty
zosta¢ ustanowione w poblizu zaktadéw uznanych za zakazone VHS lub
IHN, uwzgledniajac wymagania okreslone w pkt 2;

b) wszystkie zaklady w obrebie obszaru zapowietrzonego lub, jezeli obszaru
zapowietrzonego nie ustanowiono, w obrebie obszaru objetego ogranicze-
niami utrzymujace zwierzgta nalezace do gatunkéw umieszczonych
w wykazie, ktore nie sg zakazone VHS lub IHN, musza zosta¢ objete
dochodzeniem obejmujacym co najmniej nastgpujace elementy:

(i) pobranie do badaf probek z 10 ryb, jezeli stwierdzono objawy
kliniczne lub zmiany po$miertne wskazujace na zakazenie VHS lub
IHN, lub z 30 ryb, jezeli nie stwierdzono objawow klinicznych ani
zmian po$miertnych;

(i) w tych zaktadach, w ktorych badania, o ktorych mowa w ppkt (i),
daly wyniki ujemne, kontrole stanu zdrowia musza by¢ nadal przepro-
wadzane co miesigc w okresie, w ktérym temperatura wody jest nizsza
niz 14 °C, chyba ze stawy rybne, zbiorniki, tory wodne lub sadze sg
pokryte lodem, do czasu zniesienia obszaru zapowietrzonego zgodnie
z lit. c);

C

~

dane zaklady musza zosta¢ oproznione zgodnie z art. 62, oczyszczone
i odkazone zgodnie z art. 63 oraz poddane odlogowaniu zgodnie z art. 64.

Okres odlogowania, o ktorym mowa w art. 64 ust. 2 lit. a), musi trwaé co
najmniej 6 tygodni. Gdy wszystkie zakazone zaklady znajdujace sie
w obrebie jednego obszaru zapowietrzonego lub obszaru objgtego ograni-
czeniami, jezeli nie ustanowiono obszaru zapowietrzonego, zostang oproz-
nione, musi zosta¢ przeprowadzone zsynchronizowane odlogowanie trwa-
jace co najmniej 3 tygodnie.

Po przeprowadzeniu odtogowania w zakazonych zaktadach obszar objety
ograniczeniami lub obszar zapowietrzony, jezeli zostal utworzony, musza
zosta¢ przeksztalcone w obszar zagrozony do momentu zakonczenia stoso-
wania systemu okre$lonego w sekcji 2;

d) ponowne umieszczenie zwierzat moze mie¢ miejsce dopiero, gdy
wszystkie zakazone zaklady zostang oproéznione, oczyszczone, odkazone
oraz poddane odlogowaniu zgodnie z lit. c);

e) wszystkie zaklady w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie
objetych programem likwidacji choroby, ktére utrzymuja gatunki umiesz-
czone w wykazie, inne niz zaklady, o ktérych mowa w lit. f), oraz, gdy
wymagany jest nadzor nad dzika populacja, wszystkie punkty pobierania
probek wybrane zgodnie z sekcja 1 lit. b) — musza nastgpnie zosta¢ objete
systemem okre§lonym w sekcji 2;
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f) od pojedynczego zaktadu, ktory utrzymuje gatunek umieszczony w wykazie
i ktory posiada status zdrowotny niezalezny od statusu zdrowotnego pobliskich
wod, nie wymaga si¢ zgodnosci z systemem okreslonym w sekcji 2 w nastep-
stwie wystapienia ogniska choroby, o ile zakfad ten spetnia wymagania okre-
Slone w art. 80 ust. 3, a ryby, ktore ponownie umieszczono w tym zakladzie,
pochodza z panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw posiadajacych
status obszaru wolnego obszaru wolnego od VHS lub status obszaru wolnego
od THN.

2. Obszar objety ograniczeniami musi zosta¢ okreslony odrebnie dla kazdego
przypadku oraz:

a) musi on uwzglednia¢ czynniki wplywajace na ryzyko rozprzestrzenienia
si¢ VHS lub IHN na ryby utrzymywane lub ryby dzikie, takie jak:

(i) liczba, odsetek i rozktad upadkow ryb znajdujacych si¢ w zakladzie
zakazonym VHS lub IHN lub w innych zaktadach akwakultury;

(ii) odleglos¢ od sasiadujacych zaktadow i ich zageszczenie;
(iii) bliskos$¢ rzezni;

(iv) zaktady, ktore miaty styczno$¢ z choroba;

(v) gatunki obecne w zakladach;

(vi) praktyki hodowlane stosowane w zaktadach zakazonych i zakladach
sasiadujacych;

(vii) warunki hydrodynamiczne; oraz
(viii) inne rozpoznane czynniki o znaczeniu epidemiologicznym;

b) wyznaczanie zasiggu geograficznego na obszarach przybrzeznych musi
by¢ zgodne z nastgpujacymi minimalnymi wymaganiami:

(i) obszar zapowietrzony musi obejmowaé obszar polozony wewnatrz
okregu o promieniu co najmniej jednego zasiggu ptywu lub o promieniu
co najmniej 5 km — w zalezno$ci od tego, ktory z nich jest wigkszy — przy
czym $rodek okregu stanowi zaktad zakazony VHS lub IHN; lub réwno-
wazny obszar okreslony zgodnie z odpowiednimi danymi hydrodyna-
micznymi lub epidemiologicznymi; oraz

(i1) obszar zagrozony musi obejmowac teren otaczajacy obszar zapowiet-
rzony obejmujacy nakladajace si¢ strefy zasiggu ptywu; lub teren
otaczajacy obszar zapowietrzony i potozony wewnatrz okregu
o promieniu 10 km, liczac od $rodka obszaru zapowietrzonego; lub
roéwnowazny obszar wyznaczony zgodnie z odpowiednimi danymi
hydrodynamicznymi lub epidemiologicznymi;

Iub

(iii) jezeli nie utworzono osobnych obszaréw zapowietrzonych i zagrozo-
nych, obszar objety ograniczeniami musi obejmowac teren zawiera-
jacy zarowno obszar zapowietrzony, jak i obszar zagrozony;

¢) wyznaczenie zasiggu geograficznego na obszarach $rédladowych musi obej-
mowac calg zlewni¢ rzeki, na ktorej obszarze znajduje si¢ zaklad zakazony
VHS lub IHN. Wiasciwy organ moze ograniczy¢ obszar objgty ograniczeniami
do czgsci zlewni rzeki, o ile takie ograniczenie nie stanowi zagrozenia dla
$rodkow zwalczania chorob w odniesieniu do VHS lub IHN.

Sekcja 4

Utrzymanie statusu obszaru wolnego od VHS i statusu
obszaru wolnego od THN

1. Jezeli w celu uzyskania przez panstwo cztonkowskie, stref¢ lub kompartment
statusu obszaru wolnego od VHS lub wolnego od IHN konieczny jest nadzor
ukierunkowany zgodnie z art. 81, wszystkie zaklady w danym panstwie
cztonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace gatunki umieszczone
w wykazie musza podlega¢ kontrolom stanu zdrowia i w zakladach tych



02020R0689 — PL — 21.04.2021 — 001.001 — 120

musza by¢ pobierane probki ryb zgodnie z tabela 1.C, z uwzglednieniem
poziomu ryzyka wystapienia w zaktadzie zakazenia VHS lub IHN.

. Podczas okreslania czgstotliwoséci kontroli stanu zdrowia wymaganych, aby

utrzymac status obszaru wolnego od VHS lub wolnego od IHN w kompar-
tmentach, w ktorych status zdrowotny w odniesieniu do VHS Iub IHN
zalezny jest od statusu zdrowotnego populacji zwierzat wodnych w pobliskich
wodach naturalnych, ryzyko zakazenia VHS lub IHN musi zosta¢ uznane za
wysokie.

. Status obszaru wolnego od choroby mozna utrzymywac, tylko dopodki

wszystkie pobrane probki przebadane za pomoca metod diagnostycznych
okreslonych w sekcji 5 pkt 2 daja wynik ujemny w odniesieniu do VHS
lub THN oraz wyklucza si¢ wszelkie podejrzenie zakazenia VHS lub THN
zgodnie z metodami diagnostycznymi okreslonymi w sekcji 5 pkt 3.

Tabela 1.C

System dla panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw w celu
utrzymania statusu obszaru wolnego od VHS lub statusu obszaru wolnego

od IHN
Liczba kontroli stanu
Foiom s () St | et
zaktadach
Wysoki 1 na rok 30
Sredni | na 2 lata 30
Niski 1 na 3 lata 30

Maksymalna liczba ryb w probce zbiorczej: 10

Q]

(2
Q]

~

Poziom ryzyka przypisany zaktadowi przez wlasciwy organ, jak okreslono w czesci I rozdziat 2,
inny niz w przypadku zaleznych kompartmentow, w ktorych wszystkie zaklady uznaje si¢ za
zaklady o wysokim ryzyku.

Jedna probka do pobrania podczas kazdej kontroli stanu zdrowia.

W przypadku stref przybrzeznych lub kompartmentow przybrzeznych probki nalezy
pobra¢ nie wczesniej niz po uplywie 3 tygodni od przeniesienia ryb z wody stodkiej
do wody stone;j.

Sekcja 5

Metody diagnostyczne i metody pobierania prébek

. Organy lub tkanki, z ktoérych nalezy pobra¢ probki i ktore nalezy zbadac,

musza obejmowaé Sledziong, nerke glowowsa oraz serce albo mozg. Przy
pobieraniu probek od tarlakow zbada¢ mozna réowniez ptyn jajnikowy lub
mlecz.

W przypadku narybku, mozna pobra¢ probke w postaci calej ryby.

Mozna faczy¢ probki pochodzace od maksymalnie 10 ryb.

. Metoda diagnostyczng stosowang w odniesieniu do przyznania lub utrzymania

statusu obszaru wolnego od VHS lub statusu obszaru wolnego od IHN
zgodnie z sekcjami 2—4 musi by¢:

a) izolacja wirusa w kulturze komoérkowej z nastgpujaca po niej identyfikacja
wirusa przy wykorzystaniu testu ELISA, testu immunofluorescencji
posredniej (IFAT), testu neutralizacji wirusa lub wykrywania genomu
wirusa; lub

b) wykrywanie metoda tancuchowej reakcji polimerazy z odwrotng trans-
krypcja w czasie rzeczywistym (RT-qPCR).

Procedury szczegbtowe dotyczace stosowania tych metod diagnostycznych
musza by¢ zatwierdzone przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej
ds. chorob ryb.
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3. Jezeli zgodnie z art. 55 wymagane jest potwierdzenie lub wykluczenie podej-
rzenia zakazenia VHS lub IHN, nastgpne kontrola stanu zdrowia, pobieranie
probek i procedury badawcze musza speliac nastgpujace wymagania:

a) zaktad, wobec ktorego istnieja podejrzenia, musi zosta¢ poddany co
najmniej jednej kontroli stanu zdrowia i nalezy w nim pobra¢ probki
z 10 ryb, jezeli stwierdzono objawy kliniczne lub zmiany po$miertne
wskazujace na zakazenie VHS lub IHN, lub z 30 ryb, jezeli nie stwier-
dzono objawow klinicznych ani zmian po$miertnych. Probki bada si¢ za
pomoca co najmniej jednej metody diagnostycznej okreslonej w pkt 2 lit.
a) 1 b) zgodnie ze szczegétowymi metodami i procedurami diagnostycz-
nymi zatwierdzonymi przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej
ds. chordb ryb;

b) obecnos¢ VHS musi zostaé uznana za potwierdzona, jesli co najmniej
jedna z tych metod diagnostycznych da wynik dodatni w odniesieniu do
wirusa VHS. Obecnos¢ THN musi zosta¢ uznana za potwierdzona, jesli co
najmniej jedna z tych metod diagnostycznych da wynik dodatni w odnie-
sieniu do wirusa IHN. Potwierdzenie pierwszego przypadku VHS lub IHN
w panstwach cztonkowskich, strefach lub kompartmentach, ktore nie byly
wczesniej zakazone, musi si¢ opiera¢ na konwencjonalnej izolacji wirusa
w kulturze komoérkowej z nastgpujaca po niej immunochemiczng lub mole-
kularng identyfikacja lub z wykrywaniem genomu wiacznie z potwierdze-
niem za pomocg sekwencjonowania amplifikacji (RT-PCR) produktu;

C

~

podejrzenie zakazenia VHS lub IHN mozna wykluczy¢, jezeli badania
z wykorzystaniem kultury komoérkowej lub RT-PCR w czasie rzeczy-
wistym nie ujawnily kolejnych dowoddéw na obecnos$¢ wirusa VHS lub
wirusa IHN.

ROZDZIAL 2

Likwidacja, status obszaru wolnego od choroby i metody diagnostyczne

dotyczace zakazenia wirusem zakaznej anemii lososi z delecja w regionie

polimorficznym (HPR) (zakazenie ISAV z delecja w regionie
polimorficznym (HPR))

Sekcja 1

Wymagania ogélne dotyczace kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania prébek

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2 lit. b) ppkt (ii) i (iii), muszg spetnia¢ nastepujace wyma-
gania:

a) gdy kontrole stanu zdrowia i pobieranie probek w zakladach musza si¢
odbywa¢ cze$ciej niz raz w roku zgodnie z sekcjami 2—4, odstgpy migdzy
poszczeg6lnymi kontrolami stanu zdrowia lub poszczegdlnymi pobraniami
probek sa jak najdhuzsze;

b) je$li konieczny jest nadzor ukierunkowany nad dzikimi populacjami ze
wzgledu na niewielka liczbe zaktadow akwakultury w programie likwidacji
choroby, liczba i rozmieszczenie geograficzne punktéw pobierania probek
musza zosta¢ ustalone w taki sposob, aby uzyskaé rozsadny stopien pokrycia
terytorium panstwa czlonkowskiego, strefy lub kompartmentu;

c) punkty pobierania probek musza by¢ reprezentatywne dla réznych ekosys-
temow, w ktorych wystepuja dzikie populacje gatunkéw podatnych;

d

=

wszystkie jednostki produkcyjne, takie jak stawy, zbiorniki i sadze, musza
zosta¢ zbadane pod katem obecno$ci ryb martwych, o ostabionej kondycji lub
zachowujacych si¢ nienaturalnie. Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na brzegi
sadz lub miejsca odptywu wody, w ktorych z powodu pradu wody zwykle
gromadza si¢ ryby o ostabionej kondycji;
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e) ryby z gatunkéw umieszczonych w wykazie pobierane jako probki musza by¢
wybierane w nastgpujacy sposob:

(i) w przypadku wystgpowania tososia atlantyckiego na potrzeby pobrania
probek musza zosta¢ wybrane wylacznie ryby tego gatunku z wyjatkiem
sytuacji, gdy wystgpuja inne gatunki podatne wykazujace typowe objawy
zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR). Jezeli
zaklad nie utrzymuje tososia atlantyckiego, proba musi by¢ reprezenta-
tywna dla wszystkich innych gatunkéw podatnych, ktore zaktad
utrzymuje;

(i1) jezeli wystgpuja ryby w stanie agonalnym lub $wiezo padle, lecz niebg-
dace w stanie rozktadu, musza zosta¢ wybrane takie ryby, a w szczegoél-
nosci ryby wykazujace niedokrwisto§¢, zmiany krwotoczne lub inne
objawy kliniczne wskazujace na zaburzenia krazenia; jezeli do produkcji
ryb wykorzystuje si¢ wigcej niz jedno zrodto wody, proba musi zawiera¢
ryby reprezentujace wszystkie zrodla wody;

(iii) proba musi zawiera¢ ryby pobrane w taki sposob, aby proporcjonalnie
reprezentowane byly wszystkie jednostki produkcyjne, takie jak sadze,
zbiorniki i stawy, oraz wszystkie roczniki ryb znajdujace si¢ w zakladzie.

Sekcja 2

Przyznanie statusu obszaru wolnego od zakazenia ISAV

z delecja wregionie polimorficznym (HPR) w panstwach

czlonkowskich, strefach lub kompartmentach, ktérych
status zdrowotny nie jest znany

Status obszaru wolnego zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR)
mozna przyzna¢ panstwu czlonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi, ktorych
status zdrowotny w kwestii zakazenia ISAV z delecja w regionie polimor-
ficznym (HPR) nie jest znany, jedynie wowczas, gdy wszystkie zaklady i, gdy jest
to wymagane, punkty pobierania probek z dzikich populacji dobrane zgodnie z sekcja
1 lit. b) obj¢to nastgpujacym systemem:

a) zaklady lub punkty pobierania probek musialy zosta¢ objete kontrolami stanu
zdrowia i musiano z nich pobiera¢ probki przez minimalny okres 2 kolejnych
lat, jak okreslono w tabeli 2.A;

b) w trakcie tego dwuletniego okresu badania wszystkich probek przeprowa-
dzone przy wykorzystaniu metod diagnostycznych okreslonych w sekcji 5
pkt 2 musiaty da¢ wyniki ujemne w odniesieniu do zakazenia ISAV z delecja
w regionie polimorficznym (HPR) i wykluczono wszelkie podejrzenie obec-
nosci zakazenia zgodnie z metodami diagnostycznymi okre§lonymi w sekcji 5
pkt 3;

¢) jezeli wykryto zakazenie ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR)
w trakcie nadzoru, o ktorym mowa w lit. a), przed wznowieniem stosowania
systemu dane zaklady w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie
musza:

(1) zosta¢ objete minimalnymi $rodkami zwalczania chorob okreslonymi
w art. 58-65;

(ii) zosta¢ ponownie zarybione rybami pochodzacymi z zaktadu w panstwie
cztonkowskim, strefie lub kompartmencie o statusie obszaru wolnego od
zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR) lub z zakladu
w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie objetych programem
likwidacji tej choroby.

Tabela 2.4

System dla panstw czlonkowskich, stref i kompartmentéw podczas
dwuletniego okresu kontroli poprzedzajacego uzyskanie statusu obszaru
wolnego od zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR)

Liczba kontroli stanu

Rok, w ktorym zdrowia na rok Liczba badan labora- | . . s
. i . & | Liczba ryb w prébie
prowadzono nadzor | w poszczegélnych | toryjnych na rok (')
zaktadach

Rok 1 6 2 75
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Rok, w ktorym zdrowia na rok Liczba badan labora-
prowadzono nadzor | w poszczegbdlnych | toryjnych na rok (1)

Liczba kontroli stanu
Liczba ryb w probie
zaktadach

Rok 2

6 2 75

(") Probki muszg by¢ pobierane wiosng i jesienig kazdego roku.

Maksymalna liczba ryb w probce zbiorczej: 5.

Przy
z del

Sekcja 3

znanie statusu obszaru wolnego od zakazenia ISAV
ecjawregionie polimorficznym (HPR) w panstwach

czlonkowskich, strefach lub kompartmentach uznanych
za zakazZzone ISAV z delecja w regionie polimorficznym

(HPR)

1. Status obszaru wolnego od zakazenia ISAV z delecja w regionie polimor-
ficznym (HPR) mozna przyzna¢ panstwu czlonkowskiemu, strefie lub
kompartmentowi uznanym za zakazone ISAV z delecja w regionie polimor-
ficznym (HPR) wylacznie wowczas, gdy wszystkie zakltady w tym panstwie
cztonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace gatunki umieszczone
w wykazie objgto programem likwidacji choroby, ktory spetnia nastgpujace

wy

a)

b

~

(e]
~

d

magania:

zastosowano minimalne $rodki zwalczania chorob okre§lone w art. 55-65,
a obszar objety ograniczeniami o odpowiedniej wielkosci zgodnie z art. 58
ust. 1 lit. ¢), w stosownych przypadkach podzielony na obszar zapowiet-
rzony i obszar zagrozony, musiat zosta¢ ustanowiony w poblizu zakladéw
zakazonych ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR) z uwzgled-
nieniem wymagan okres$lonych w pkt 2;

wszystkie zaktady w obrgbie obszaru zapowietrzonego lub, jezeli obszaru
zapowietrzonego nie ustanowiono, w obrgbie obszaru objgtego ogranicze-
niami utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie, ktore nie sa zakazone
ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR), musza podlega¢ docho-
dzeniu obejmujacemu co najmniej nast¢pujace elementy:

(i) pobranie do badan probek z minimum 10 ryb w stanie agonalnym,
jezeli stwierdzono objawy kliniczne lub zmiany po$miertne wskazu-
jace na zakazenie ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR),
lub z 30 ryb, jezeli nie stwierdzono objawoéw klinicznych ani zmian
posmiertnych;

(i) w tych zaktadach, w ktorych badania, o ktorych mowa w ppkt (i), daty
wyniki ujemne, kontrole stanu zdrowia musza by¢ nadal przeprowa-
dzane co miesigc, do czasu zniesienia obszaru zapowietrzonego
zgodnie z lit. c);

dane zaklady musza zosta¢ oprdéznione zgodnie z art. 62, oczyszczone
i odkazone zgodnie z art. 63 oraz poddane odlogowaniu zgodnie z art. 64.

Okres odlogowania, o ktorym mowa w art. 64 ust. 2 lit. b), musi trwac co
najmniej 3 miesigce. Gdy wszystkie zakazone zaklady znajdujace sie
w obrebie jednego obszaru zapowietrzonego lub obszaru objgtego ograni-
czeniami, jezeli nie ustanowiono obszaru zapowietrzonego, zostang oproz-
nione, musi zosta¢ przeprowadzone zsynchronizowane odtogowanie trwa-
jace co najmniej 6 tygodni.

Po przeprowadzeniu odlogowania w zakazonych zaktadach obszar objety
ograniczeniami lub obszar zapowietrzony, jezeli zostal utworzony, musza
zosta¢ przeksztalcone w obszar zagrozony do momentu zakonczenia stoso-
wania systemu okreslonego w sekcji 2;

ponowne umieszczenie zwierzat moze mie¢ miejsce dopiero, gdy
wszystkie zakazone zaktady zostang oproznione, oczyszczone, odkazone
oraz poddane odlogowaniu zgodnie z lit. c);
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e) wszystkie zaklady w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie
objetych programem likwidacji choroby, ktére utrzymuja gatunki umiesz-
czone w wykazie, inne niz zaktady, o ktorych mowa w lit. f), oraz, gdy
wymagany jest nadzor nad dzikimi populacjami, wszystkie punkty pobie-
rania probek wybrane zgodnie z sekcja 1 lit. b) musza nastepnie zostaé
objete systemem okreslonym w sekcji 2;

f) od pojedynczego zaktadu, ktory utrzymuje gatunki umieszczone w wykazie
1 ktory posiada status zdrowotny niezalezny od statusu zdrowotnego pobli-
skich wod, nie wymaga si¢ zgodnosci z systemem okreslonym w sekcji 2
W nastgpstwie wystgpienia ogniska choroby, o ile zaklad ten spetnia
wymagania okreslone w art. 80 ust. 3 oraz ryby, ktdre ponownie umiesz-
czono w tym zakladzie, pochodza z pafstw czlonkowskich, stref lub
kompartmentéw posiadajacych status obszaru wolnego od zakazenia
ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR).

. Obszar objety ograniczeniami musi zosta¢ okreslony odrebnie dla kazdego

przypadku oraz:

a) musi on uwzgledniaé czynniki wplywajace na ryzyko rozprzestrzenienia
si¢ zakazenia ISAV z delecjg w regionie polimorficznym (HPR) na ryby
utrzymywane lub dzikie, takie jak:

(1) liczba, odsetek i rozktad upadkéw w zaktadzie zakazonym ISAV
z delecja w regionie polimorficznym (HPR) lub w innych zaktadach
akwakultury;

(i1) odlegtos¢ od sasiadujacych zaktadow i ich zageszczenie;
(iii) bliskos¢ rzezni;

(iv) zaktady, ktore miaty styczno$¢ z chorobg;

(v) gatunki obecne w zaktadach;

(vi) praktyki hodowlane stosowane w zaktadach zakazonych i zakladach
sasiadujacych z zaktadem zakazonym;

(vii) warunki hydrodynamiczne; oraz
(viii) inne rozpoznane czynniki o znaczeniu epidemiologicznym;

b) wyznaczanie zasiggu geograficznego na obszarach przybrzeznych musi by¢
zgodne z nastgpujacymi minimalnymi wymaganiami:

(i) obszar zapowietrzony musi obejmowaé obszar potozony wewnatrz okregu
0 promieniu co najmniej jednego zasiggu ptywu lub o promieniu co najmniej
5 km — w zaleznosci od tego, ktory z nich jest wigkszy — przy czym $rodek
okregu stanowi zaklad zakazony ISAV z delecja w regionie polimor-
ficznym (HPR); lub rownowazny obszar okreslony zgodnie z odpowiednimi
danymi hydrodynamicznymi lub epidemiologicznymi; oraz

(ii) obszar zagrozony musi obejmowac teren otaczajacy obszar zapowiet-
rzony obejmujacy nakladajace si¢ strefy zasiggu pltywu; lub teren
otaczajacy obszar zapowietrzony i polozony wewnatrz okregu
o promieniu 10 km, liczac od srodka obszaru zapowietrzonego; lub
rOwnowazny obszar wyznaczony zgodnie z odpowiednimi danymi
hydrodynamicznymi lub epidemiologicznymi;

Iub

(iii) jezeli nie utworzono osobnych obszaréw zapowietrzonych i zagrozo-
nych, obszar objety ograniczeniami musi obejmowac teren zawiera-
jacy zarébwno obszar zapowietrzony, jak i obszar zagrozony;

c) wyznaczenie zasiggu geograficznego na obszarach $rodladowych musi
obejmowaé calg zlewni¢ rzeki, na ktorej obszarze znajduje si¢ zaktad
zakazony ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR). Wiasciwy
organ moze ograniczy¢ obszar objety ograniczeniami do czgéci zlewni
rzeki, o ile takie ograniczenie nie stanowi zagrozenia dla $rodkow zwal-
czania chorob w odniesieniu do zakazenia ISAV z delecja w regionie
polimorficznym (HPR).
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Sekcja 4

Utrzymanie statusu obszaru wolnego od zakazZenia
ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR)

1. Jezeli w celu uzyskania przez panstwo cztonkowskie, stref¢ lub kompartment statusu
obszaru wolnego od zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR)
konieczny jest nadzor ukierunkowany, zgodnie z art. 81, wszystkie zaklady w danym
panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace gatunki umieszczone
w wykazie musza podlega¢ kontrolom stanu zdrowia oraz w zaktadach tych nalezy
pobiera¢ probki ryb zgodnie z tabela 2.B, uwzgledniajac poziom ryzyka wystapienia
zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR) w danym zakladzie.

2. Podczas okreslania czgstotliwosci kontroli stanu zdrowia wymaganych, aby utrzymac
status obszaru wolnego od zakazenia ISAV z delecja w regionie polimor-
ficznym (HPR) w kompartmentach, w ktorych status zdrowotny zalezny jest od
statusu zdrowotnego populacji zwierzat wodnych w pobliskich wodach naturalnych,
ryzyko zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR) musi zosta¢
uznane za wysokie.

3. Status obszaru wolnego od choroby mozna utrzymywac, tylko dopoki wszystkie
pobrane probki przebadane za pomocg metod diagnostycznych okreslonych w sekcji
5 pkt 2 daja wynik ujemny w odniesieniu do zakazenia ISAV z delecja w regionie
polimorficznym (HPR) oraz wyklucza si¢ wszelkie podejrzenie zakazenia ISAV
z delecja w regionie polimorficznym (HPR) zgodnie z metodami diagnostycznymi
okreslonymi w sekeji 5 pkt 3.

Tabela 2.B

System dla panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw w celu
utrzymania statusu wolnego od zakazenia ISAV z delecja w regionie
polimorficznym (HPR) (1)

Liczba kontroli stanu Liczba badan labora-
Poziom ryzyka (%) sdrowia na rok toryjnych na Liczba ryb w probie
rok (), ()
Wysoki 2 2 30
Sredni 1 1 30
Niski 1 na 2 lata 1 na 2 lata 30

(") Nie ma zastosowania do zakladow prowadzacych chow jedynie pstraga tgczowego (Oncor-
hynchus mykiss) lub pstraga potokowego (Salmo trutta) lub zardwno pstraga tgczowego, jak
i pstraga potokowego, gdzie wodg dostarcza si¢ wylacznie ze Zzrodet wody stodkiej, w ktorych
nie ma populacji tososia atlantyckiego (Salmo salar).

(®>) Poziom ryzyka przypisany zakltadowi przez wlaSciwy organ, jak okreslono
w czesei I rozdziat 2 akapit pierwszy, inny niz w przypadku zaleznych kompartmentow,
w odniesieniu do ktorych wszystkie zaklady uznaje si¢ za zaktady o wysokim ryzyku.

(®) Jezeli wymagane jest pobranie dwoch probek rocznie, musza one zosta¢ pobrane wiosng
i jesienia.

(*) Jezeli wymagane jest pobranie jednej probki rocznie, musi ona zosta¢ pobrana wiosna lub
jesienia.

Maksymalna liczba ryb w probee zbiorczej: 5

Sekcja 5
Diagnostyka i metody pobierania prébek

1. Organy lub tkanki, z ktérych nalezy pobra¢ probki i ktore nalezy zbadac,
musza obejmowac:

a) histologia: nerke¢ glowowa, watrobg, serce, trzustke, jelito, $ledziong
i skrzela;

b) immunohistochemia: nerk¢ tulowiowa i serce wiacznie z zastawkami
i opuszka tetnicza;

¢) konwencjonalna RT-PCR i analiza RT-PCR w czasie rzeczywistym: nerke
tulowiowg 1 serce;

d) hodowla wirusa: nerke tutowiowa, serce, watrobe i §ledziong;

mozna laczy¢ fragmenty narzadéow pochodzace od maksymalnie pigciu ryb.
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2. Metoda diagnostyczna, ktora nalezy zastosowaé w celu przyznania lub utrzy-
mania statusu obszaru wolnego od zakazenia ISAV z delecja w regionie
polimorficznym (HPR) zgodnie z sekcjami 2, 3 i 4, musi by¢ RT-PCR
w czasie rzeczywistym, po ktorym nastepuje konwencjonalna RT-PCR
i sekwencjonowanie genu HE na probkach o wyniku dodatnim zgodnie ze
szczegotowymi metodami i procedurami, ktore musza by¢ zatwierdzone przez
laboratorium referencyjne UE ds. chor6b ryb.

Jedli sekwencjonowanie w kierunku ISAV z delecja w regionie polimor-
ficznym dato wynik dodatni, przed wprowadzeniem wstepnych srodkow zwal-
czania choréb przewidzianych w art. 55-65 musza zosta¢ zbadane kolejne
probki.

Probki te musza zosta¢ zbadane zgodnie z nastgpujacymi kryteriami, z wyko-
rzystaniem szczegétowych metod i procedur diagnostycznych zatwierdzonych
przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. chordb ryb:

a) badania przesiewowe probek przy wykorzystaniu RT-PCR w czasie
rzeczywistym, po ktorym nastgpuje konwencjonalna RT-PCR i sekwencjo-
nowanie genu HE w probkach dodatnich w celu sprawdzenia delecji
w regionie polimorficznym (HPR); lub

b) wykrywanie antygenu ISAV w preparatach tkankowych dzigki wykorzys-
taniu swoistych przeciwciat przeciwko ISAV; lub

¢) izolacja w kulturze komorkowej i nastgpujaca po niej identyfikacja zaka-
zenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR).

3. Jezeli zgodnie z art. 55 wymagane jest potwierdzenie lub wykluczenie podej-
rzenia zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR), nastepne
kontrola stanu zdrowia, pobieranie probek i procedura badawcza musza spet-
nia¢ nastgpujace wymagania:

a) zaklad, wobec ktorego istnieja podejrzenia, musi zosta¢ poddany co
najmniej jednej kontroli stanu zdrowia i nalezy w nim pobra¢ probki
z 10 ryb w stanie agonalnym, jezeli stwierdzono objawy kliniczne lub
zmiany pos$miertne wskazujace na zakazenie ISAV z delecja w regionie
polimorficznym (HPR), lub z co najmniej 30 ryb, jezeli nie stwierdzono
objawow klinicznych ani zmian po$miertnych. Probki bada si¢ za pomoca
co najmniej jednej metody diagnostycznej okreslonej w pkt 2 zgodnie ze
szczegOtowymi metodami i procedurami diagnostycznymi zatwierdzonymi
przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. choréb ryb;

b

~

w razie dodatniego wyniku dotyczacego zakazenia ISAV z delecja
w regionie polimorficznym (HPR), przed wprowadzeniem wstepnych
srodkow zwalczania chorob, o ktérych mowa w art. 58, bada si¢ kolejne
probki. Przypadek podejrzenia zakazenia ISAV z delecja w regionie poli-
morficznym (HPR) potwierdza si¢ zgodnie z nastgpujacymi kryteriami,
wykorzystujac co najmniej jedna ze szczegétowych metod i procedur diag-
nostycznych zatwierdzonych przez laboratorium referencyjne Unii Euro-
pejskiej ds. chordb ryb:

(i) wykrywanie ISAV przy wykorzystaniu RT-PCR w czasie rzeczy-
wistym, po ktorym nastg¢puje konwencjonalna RT-PCR i sekwencjo-
nowanie genu HE w celu sprawdzenia delecji w regionie polimor-
ficznym (HPR); lub

(i) wykrywanie ISAV w preparatach tkankowych dzigki wykorzystaniu
swoistych przeciwciat przeciwko ISAV; lub

(iii) izolacja i identyfikacja ISAV w kulturze komoérkowej z co najmniej
jednej probki z jakiejkolwiek ryby pochodzacej z danego zaktadu;

c) jesli stwierdzono objawy kliniczne, makroskopowe zmiany patologiczne
lub wyniki badania histopatologicznego wskazujace na zakazenie, ustalenia
takie nalezy potwierdzi¢ za pomoca co najmniej jednej metody diagno-
stycznej okreslonej w pkt 3 lit. b) zgodnie ze szczegétowymi metodami
i procedurami zatwierdzonymi przez laboratorium referencyjne Unii Euro-
pejskiej ds. chordb ryb.

Podejrzenie zakazenia ISAV z delecja w regionie polimorficznym (HPR)
mozna wykluczyé, jezeli badania i kontrole stanu zdrowia prowadzone
w okresie 12 miesiecy od daty stwierdzenia podejrzenia nie przyniosty
kolejnych dowodow na obecnos$¢ tego wirusa.
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ROZDZIAL 3

Likwidacja, status obszaru wolnego od choroby i metody diagnostyczne
dotyczace zakazenia wywolywanego przez Marteilia refringens

Sekcja 1

Wymagania ogélne dotyczace kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania préobek

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2 lit. b) ppkt (ii) i (iii), muszg spetnia¢ nastepujace wyma-
gania:

a) kontrole stanu zdrowia oraz w stosownych przypadkach pobieranie probek
muszg by¢ przeprowadzane w tym okresie roku, w ktorym czgstos¢ wystepo-
wania przedmiotowego pasozyta w panstwie czlonkowskim, strefie lub
kompartmencie uznaje si¢ za maksymalng. Jezeli tego typu dane nie sg
dostepne, probki muszg zosta¢ pobrane bezposrednio po przekroczeniu
przez temperatur¢ wody granicy 17 °C;

b) jezeli probki migczakéw musza zosta¢ pobrane zgodnie z wymaganiami okre-
Slonymi w sekcjach 2—4, nalezy stosowac nast¢pujace kryteria:

(1) jezeli wystepuja Ostrea spp., do proby musza zosta¢ wybrane wylacznie
ostrygi tego gatunku. jezeli Ostrea spp. nie wystgpuja, proba musi byc
reprezentatywna dla wszystkich innych gatunkow podatnych, ktore
wystepuja;

(i) jezeli w jednostkach produkcyjnych wystepuja migczaki o oslabionej
kondycji, z rozchylona muszla lub $wiezo $nigte, ale niebgdace w stanie
rozktadu, takie migczaki musza zosta¢ wybrane w pierwszej kolejnosci.
Jezeli takie migczaki nie wystepuja, wybrane migczaki musza obejmowac
najstarsze zdrowe zwierzeta;

(iii) przy pobieraniu probek w zaktadach utrzymujacych migczaki, w ktorych
do produkcji mieczakow wykorzystuje si¢ wiecej niz jedno zroédio wody,
probka musi zawiera¢ migczaki reprezentujace wszystkie zrodlta wody,
tak by wszystkie czesci tego zaktadu byly proporcjonalnie reprezento-
wane w probcee;

(iv) przy doborze proby w zakladzie lub grupach zaktadow produkcji
mieczakow proba musi zawiera¢ migczaki z wystarczajacej liczby
punktow pobierania probek, tak aby wszystkie cze$ci zakladu lub
grupy zaktadow byly proporcjonalnie reprezentowane w probie. Glow-
nymi czynnikami, ktére uwzglednia si¢ przy wyborze tych punktow
pobierania probek, sa: wczesniejsze punkty pobierania probek, w ktorych
stwierdzono obecno$¢ Marteilia refringens, gesto$¢ obsady, przeplywy
wody, obecno$¢ gatunkow podatnych, obecnos$¢ gatunkow wektorow,
batymetria i praktyki zarzadzania zasobami akwakultury. Pobieraniem
probek musza zosta¢ objete naturalne siedliska migczakow wystepujace
wewnatrz zaktadu lub grupy zaktadéow lub do nich przylegte.

Sekcja 2

Przyznanie statusu obszaru wolnego od zakazenia

wywolywanego przez Marteilia refringens w panstwach

czlonkowskich, strefach lub kompartmentach, ktérych
status zdrowotny nie jest znany

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Marteilia refrin-
gens mozna przyznaé panstwu cztonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi,
ktorych status zdrowotny w kwestii zakazenia wywotywanego przez Marteilia
refringens nie jest znany, wylacznie gdy wszystkie zaklady lub grupy
zakladow w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace
gatunki umieszczone w wykazie i, gdy jest to wymagane, punkty pobierania
probek z dzikich populacji sa objete nastgpujacym trzyletnim programem:

a) zaktady lub grupy zaktadow utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie
zostaly objete kontrolami stanu zdrowia i pobierano z nich probki przez
minimalny okres trzech kolejnych lat, jak okreslono w tabeli 3.A;
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b) w ciagu tego trzyletniego okresu badania wszystkich probek przeprowa-
dzone przy wykorzystaniu metod diagnostycznych okreslonych w sekcji 5
pkt 2 daty wyniki ujemne w odniesieniu do Marteilia refringens i wyklu-
czono wszelkie podejrzenie obecnosci Marteilia refringens zgodnie z meto-
dami diagnostycznymi okre$lonymi w sekcji 5 pkt 3;

c) jezeli proba ma zawieraC ostrygi ptaskie pochodzace z pafistwa cztonkow-
skiego, strefy lub kompartmentu o statusie obszaru wolnego od choroby,
musialy one zosta¢ wprowadzone do zakladu lub grupy zaktadéw co
najmniej podczas wiosny bezposrednio poprzedzajacej okres realizacji
programu.

2. Jezeli w trakcie stosowania trzyletniego systemu, o ktorym mowa w pkt 1,
wykryto Marteilia refringens, przed rozpoczeciem nowego trzyletniego
systemu odnos$ne zaklady w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompar-
tmencie musza:

a) zosta¢ objete minimalnymi $rodkami zwalczania chorob okreslonymi
w art. 58-65;

b) zosta¢ ponownie zasiedlone migczakami pochodzacymi z zakladu
w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie o statusie obszaru
wolnego od zakazenia wywolywanego przez Marteilia refringens lub
z zaktadu w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie objetych
programem likwidacji tej choroby.

Tabela 3.4

System dla panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw podczas
trzyletniego okresu kontroli poprzedzajacego uzyskanie statusu obszaru
wolnego od zakazenia wywolywanego przez Marteilia refringens

Liczba kontroli stanu
Rok, w ktorym Wzii)(lv;é;e;ivl;z/ih Liczba badan labora-| Liczba migczakdéw
prowadzono nadzor zakladach/grupic toryjnych na rok w probie
zaktadow
Rok 1 1 1 150
Rok 2 1 1 150
Rok 3 1 1 150
Sekcja 3

Przyznanie statusu obszaru wolnego od zakazZenia

wywolywanego przez Marteilia refringens w panstwach

czlonkowskich, strefach lub kompartmentach uznanych
za zakazone Marteilia refringens

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Marteilia refrin-
gens mozna przyzna¢ panstwu czlonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi
uznanym za zakazone Marteilia refringens, w ktorych wlasciwy organ uzna
likwidacj¢ tej choroby za wykonalna, wylacznie wowczas, gdy wszystkie
zaklady lub grupy zakladow w tym panstwie czlonkowskim, strefie lub
kompartmencie utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie objeto
programem likwidacji choroby, ktory spetnia nastgpujace wymagania:

a) skutecznie zastosowano minimalne $rodki zwalczania chorob okre$lone
w art. 55-65, a obszar objety ograniczeniami o odpowiedniej wielkosci
przewidziany w art. 58 ust. 1 lit. ¢), w stosownych przypadkach podzie-
lony na obszar zapowietrzony i obszar zagrozony, musiatl zosta¢ ustano-
wiony w poblizu zakladow lub grup zakltadéw zakazonych Marteilia
refringens z uwzglednieniem wymagan okre§lonych w pkt 2;
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b) wszystkie zaktady i grupy zakladow w obrebie obszaru zapowietrzonego
lub, jezeli obszaru zapowietrzonego nie ustanowiono, w obrgbie obszaru
objetego ograniczeniami utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie,
ktore nie sa zakazone Marteilia refringens, musza podlega¢ dochodzeniu
obejmujacemu co najmniej pobranie probek do badania od 150 migczakdéw
po rozpoczgciu si¢ okresu przenoszenia Marteilia refringens. Jezeli okres
przenoszenia jest nieznany, pobieranie probek musi rozpoczynaé si¢
w okresie, kiedy temperatura wody przekracza 17 °C;

c) odpowiednie zaklady i grupy zakltadéw musza zosta¢ opréznione zgodnie
z art. 62 1 w miar¢ mozliwosci oczyszczone i odkazone zgodnie z art. 63.

Odlogowanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z art. 64, a okres odtogowania
musi trwa¢ co najmniej:

(i) 2 miesigce w przypadku zaktadow i grup zaktadéw, ktoére mozna
w pelni osuszy¢ oraz doktadnie oczysci i odkazié, takich jak wyle-
garnie i miejsca podchowu;

(i1) 2 miesiace w przypadku zaktadow i1 grup zaktadow, ktérych nie
mozna dokfadnie oczy$ci¢ i1 odkazi¢, o ile zakazone migczaki
z gatunkéw umieszczonych w wykazie oraz te migczaki z gatunkow
umieszczonych w wykazie, ktore maja powiazania epidemiologiczne
z zakazonym zaktadem lub grupa zaktadow, nie zostaly zebrane ani
usunigte przed okresem roku, w ktérym wiadomo, ze wspolczynnik
chorobowosci Marteilia refringens jest maksymalny lub, jezeli okres
ten nie jest znany, przed okresem, w ktorym temperatura wody prze-
kracza 17 °C;

(iii) 14 miesigcy w przypadku zaktadow i grup zaktadow, ktorych nie
mozna dokladnie oczy$ci¢ i odkazi¢, jezeli zakazone migczaki
z gatunkow umieszczonych w wykazie oraz te migczaki z gatunkow
umieszczonych w wykazie, ktére maja powiazania epidemiologiczne
z zakazonym zaktadem lub grupa zaktadow produkcji migczakow, nie
zostaly zebrane ani usunigte przed okresem roku, w ktorym czestosé
wystepowania Marteilia refringens uznaje si¢ za maksymalna, lub —
w przypadku gdy dane takie nie sg znane — jezeli migczaki
z gatunkéw podatnych nie zostaly zebrane ani usunigte przed
okresem, w ktorym temperatura wody przekracza 17 °C.

Po oproznieniu wszystkich zakazonych zaktadow i grup zakazonych
zaktadéw, musi zosta¢ przeprowadzone zsynchronizowane odtogowanie
trwajace co najmniej 4 tygodnie;

d) ponowne umieszczenie zwierzat moze mie¢ miejsce jedynie wowczas, gdy
wszystkie zakazone zaktady lub grupy zakazonych zakladow zostaty
oproznione, oczyszczone, odkazone oraz poddane odtogowaniu zgodnie
z lit. ¢);

e) wszystkie zaktady i grupy zakladow w panstwie cztonkowskim, strefie lub
kompartmencie obj¢tych programem likwidacji choroby, inne niz zaktady
i grupy zakladéw, o ktorych mowa w lit. f), ktore utrzymujg gatunki
umieszczone w wykazie, muszg nastgpnie zosta¢ objete systemem okre-
Slonym w sekcji 2;

f) od pojedynczego zaktadu, ktoéry utrzymuje gatunek umieszczony
w wykazie i ktory posiada status zdrowotny niezalezny od statusu zdro-
wotnego pobliskich wdd, nie wymaga si¢ zgodnosci z systemem okre-
slonym w sekcji 2 w nastgpstwie wystapienia ogniska choroby, o ile
zaktad ten spelnia wymagania okre$lone w art. 80 ust. 3 oraz migczaki,
ktore ponownie umieszczono w tym zakladzie, pochodzg z panstw czton-
kowskich, stref lub kompartmentéw posiadajacych status obszaru wolnego
od zakazenia wywolywanego przez Marteilia refringens.

. Obszar objety ograniczeniami musi zosta¢ okreslony odrebnie dla kazdego

przypadku oraz:
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a) musi on uwzglednia¢ czynniki wplywajace na ryzyko rozprzestrzenienia
si¢ zakazenia wywolywanego przez Marteilia refringens, w tym inne
zaklady i dzikie migczaki, takie jak:

(i) liczba, wiek, odsetek i rozktad upadkéw migczakow w zakladzie lub
grupie zakltadow zakazonych Marteilia refringens;

(i1) odlegtos¢ od sgsiednich zaktadéow lub grup zaktadéw i dzikich
mieczakow oraz ich zaggszczenie;

(ii1) bliskos¢ zaktadow przetworczych, zaktadow lub grup zakladow,
ktore miaty stycznos¢ z choroba;

(iv) gatunki, w szczegolnosci gatunki podatne i gatunki wektory, wyste-
pujace w zaktadach lub grupach zaktadow;

(v) praktyki hodowlane stosowane w zakladach dotknigtych choroba
i sgsiadujacych oraz grupach tych zaktadow;

(vi) warunki hydrodynamiczne; oraz
(vii) inne rozpoznane czynniki o znaczeniu epidemiologicznym;

b) wyznaczanie zasiggu geograficznego musi by¢ zgodne z nastgpujacymi
minimalnymi wymaganiami:

(i) obszar zapowietrzony musi obejmowaé obszar polozony wewnatrz
okregu o promieniu co najmniej jednego zasiegu ptywu lub o promieniu
co najmniej 5 km — w zalezno$ci od tego, ktory z nich jest wigkszy — przy
czym $rodek okregu stanowi zaktad zakazony Marteilia refringens, lub
réwnowazny obszar okre$lony zgodnie z odpowiednimi danymi hydro-
dynamicznymi lub epidemiologicznymi; oraz

(i1) obszar zagrozony musi obejmowac teren otaczajacy obszar zapowiet-
rzony obejmujacy naktadajace si¢ strefy zasiegu ptywu; lub teren otacza-
jacy obszar zapowietrzony i polozony wewnatrz okrggu o promieniu
10 km, liczac od $rodka obszaru zapowietrzonego; lub réwnowazny
obszar wyznaczony zgodnie z odpowiednimi danymi hydrodynamicz-
nymi lub epidemiologicznymi;

lub

(ii1) jezeli nie utworzono osobnych obszaréw zapowietrzonych i zagrozo-
nych, obszar objety ograniczeniami musi obejmowac teren zawiera-
jacy zaro6wno obszar zapowietrzony, jak i obszar zagrozony.

Sekcja 4

Utrzymanie statusu obszaru wolnego od zakazZenia
wywolywanego przez Marteilia refringens

1. Jezeli w celu utrzymania przez panstwo cztonkowskie, strefe lub kompartment
statusu obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Marteilia refrin-
gens konieczny jest nadzoér ukierunkowany, zgodnie z art. 81, wszystkie
zaklady w danym panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzy-
mujace gatunki umieszczone w wykazie musza podlega¢ kontrolom stanu
zdrowia oraz w zaktadach tych nalezy pobiera¢ probki od migczakow zgodnie
z tabela 3.B, uwzgledniajac poziom ryzyka wystapienia zakazenia wywoty-
wanego przez Marteilia refringens w danym zakladzie.

2. Podczas okreslania czgstotliwosci kontroli stanu zdrowia wymaganych, aby
utrzyma¢ status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez
Marteilia refringens w kompartmentach, w ktorych status zdrowotny w odnie-
sieniu do tej choroby zalezny jest od statusu zdrowotnego populacji zwierzat
wodnych w pobliskich wodach naturalnych, ryzyko wystapienia zakazenia
wywolywanego przez Marteilia refringens musi zosta¢ uznane za wysokie.

3. Status obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Marteilia refrin-
gens moze by¢ utrzymany, o ile wszystkie probki zbadane z wykorzystaniem
metod diagnostycznych okreslonych w sekcji 5 pkt 2 daty wynik ujemny
w kierunku Marteilia refringens oraz wykluczono wszelkie podejrzenie zaka-
zenia wywolywanego przez Marteilia refringens zgodnie z metodami diagno-
stycznymi okre§lonymi w sekcji 5 pkt 3.
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Tabela 3.B

System dla panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw w celu
utrzymania statusu obszaru wolnego od choroby w odniesieniu do
Marteilia refringens

Poziom Llc.Zba kontroli St},’?u h Liczba badan laborato- | Liczba migczakow
Zyka (1) zdrowia w poszczegélnyc ryjnych W probic
yzy zakladach/grupie zaktadéw
Wysoki 1 na rok 1 na 2 lata 150
Sredni 1 na 2 lata 1 na 2 lata 150
Niski 1 na 3 lata 1 na 3 lata 150

(") Poziom ryzyka przypisany zakladowi przez wiasciwy organ, jak okreslono
w czgsci I rozdzial 2 akapit pierwszy, inny niz w przypadku zaleznych kompartmentow,
w odniesieniu do ktorych wszystkie zaktady uznaje si¢ za zaklady o wysokim ryzyku.

Sekcja 5
Metody diagnostyczne i metody pobierania probek

1. Do laboratorium musi zosta¢ przekazane cale zwierz¢ w celu przeprowadzenia
testow diagnostycznych przewidzianych w pkt 2 i 3.

2. Metody diagnostyczne, ktore nalezy zastosowa¢ w celu przyznania lub utrzy-
mania statusu obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Marteilia
refringens zgodnie z sekcjami 2—4, musza by¢ zgodne ze szczegdltowymi
metodami i procedurami diagnostycznymi zatwierdzonymi przez laboratorium
referencyjne UE ds. choréb matz i musza obejmowac histopatologig, odciski
tkanek lub lancuchows reakcj¢ polimerazy.

3. Jezeli zgodnie z art. 55 wymagane jest potwierdzenie lub wykluczenie podej-
rzenia zakazenia wywolywanego przez Marteilia refringens, nalezy prze-
strzega¢ nastgpujacej procedury obejmujacej kontrole, pobieranie probek lub
badanie:

a) dochodzenie musi obejmowaé co najmniej jedno pobranie probki od 30
migczakow nalezacych do gatunkéw podatnych, jezeli podejrzenie opiera
si¢ na sprawozdaniu o upadkowosci, lub — jezeli nie — od 150 migczakoéw
nalezacych do gatunkéw podatnych po rozpoczgciu okresu przenoszenia
Marteilia refringens. Jezeli okres przenoszenia jest nieznany, pobieranie
probek musi rozpoczyna¢ si¢ w okresie, kiedy temperatura wody prze-
kracza 17 °C;

b) probki musza by¢ badane z wykorzystaniem metod diagnostycznych okre-
slonych w ppkt (i) zgodnie ze szczegbétowymi metodami i procedurami
diagnostycznymi zatwierdzonymi przez laboratorium referencyjne UE ds.
choréb matz:

(i) obecnos¢ Marteilia refringens musi zosta¢ uznana za potwierdzona,
jezeli dodatni wynik histopatologii, odciskow tkanek lub hybrydyzacji
in situ taczy si¢ z dodatnim wynikiem z tancuchowej reakcji polime-
razy uzupelionym sekwencjonowaniem. Jezeli material biologiczny
jest niedostgpny do celow przeprowadzenia histopatologii, odciskow
tkanek lub hybrydyzacji in situ, obecno$¢ Marteilia refringens musi
zosta¢ uznana za potwierdzona, jezeli, stosujac dwa testy tancuchowej
reakcji polimerazy ukierunkowane na rézne fragmenty genomu paso-
zyta, uzyskano dodatnie wyniki i uzupetniono je sekwencjonowaniem.

(ii) podejrzenie zakazenia wywolywanego przez Marteilia refringens
mozna wykluczy¢, jezeli badania, o ktorych mowa w ppkt (i), nie
wykazaty kolejnych dowodéw na obecno$¢ Marteilia refringens.
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ROZDZIAL 4

Likwidacja, status obszaru wolnego od choroby i metody diagnostyczne
dotyczace zakazenia wywolywanego przez Bonamia exitiosa

Sekcja 1

Wymagania ogélne dotyczace kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania préobek

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2 lit. b) ppkt (ii) i (iii), muszg spetnia¢ nastepujace wyma-
gania:

a) kontrole stanu zdrowia oraz w stosownych przypadkach pobieranie probek
muszg by¢ przeprowadzane w tym okresie roku, w ktorym czgsto$¢ wystepo-
wania przedmiotowego pasozyta w panstwie czlonkowskim, strefie lub
kompartmencie uznaje si¢ za maksymalng. Jezeli takie dane s3 niedostepne,
probki pobiera si¢ dwa razy w roku: wiosng i jesienia;

b) jezeli probki migczakow pobiera si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w sekcjach 2—4, musza by¢ stosowane nastgpujace kryteria:

(1) jezeli wystepuja Ostrea spp., do proby musza zosta¢ wybrane wylacznie
ostrygi tego gatunku. Jezeli Ostrea spp. nie wystepuja, proba musi byc
reprezentatywna dla wszystkich innych gatunkow podatnych, ktore
wystepuja;

(i1) jezeli wystepuja migczaki o ostabionej kondycji, z rozchylong muszla lub
Swiezo $nigte, ale niebgedace w stanie rozktadu, takie migczaki musza
zosta¢ wybrane w pierwszej kolejnosci. Jezeli takie migczaki nie wyste-
puja, wybrane migczaki musza obejmowaé najstarsze zdrowe zwierzgta;

(iii) przy doborze proby w zaktadach lub grupach zaktadow, w ktorych do
produkcji migczakoéw wykorzystuje si¢ wigeej niz jedno Zrodto wody,
proba musi zawiera¢ migczaki reprezentujace wszystkie zrodla wody,
tak aby wszystkie czgéci tego zaktadu byly proporcjonalnie reprezento-
wane w probie;

(iv) przy pobieraniu proby w zaktadzie lub grupach zakladéw produkcji
mieczakow proba musi zawiera¢ migczaki z wystarczajacej liczby
punktow pobierania probek, tak by wszystkie czesci zaktadu lub grupy
zaktadéw byly proporcjonalnie reprezentowane w probce. Gtownymi
czynnikami, ktére uwzglednia si¢ przy wyborze tych punktow pobierania
probek, sa: punkty, w ktorych poprzednio wykryto Bonamia exitiosa,
gesto$¢ obsady, przeptywy wody, obecno$é gatunkow podatnych, obec-
no$¢ gatunkow wektorow (np. ostrygi pacyficznej), batymetria i praktyki
zarzadzania zasobami akwakultury. Pobieraniem probek obejmuje si¢
naturalne siedliska wystgpujace wewnatrz zaktadu lub grupy zaktadoéw
lub do nich przylegte.

Sekcja 2

Przyznanie statusu obszaru wolnego od zakazZenia

wywolywanego przez Bonamia exitiosa w panstwach

czlonkowskich, strefach lub kompartmentach, ktérych
status zdrowotny nie jest znany

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia exitiosa
mozna przyzna¢ panstwu czlonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi,
ktorych status zdrowotny w kwestii zakazenia wywotywanego przez Bonamia
exitiosa nie jest znany wylacznie wowczas, gdy wszystkie zaklady lub grupy
zaktadéw w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace
gatunki umieszczone w wykazie i, gdy jest to wymagane, punkty pobierania
probek z dzikich populacji, sa objete nastepujacym trzyletnim systemem:

a) zaktady i grupy zakladéw utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie
zostaly objete kontrolami stanu zdrowia i pobierano z nich probki przez
minimalny okres 3 kolejnych lat, jak okre§lono w tabeli 4.A;



02020R0689 — PL — 21.04.2021 — 001.001 — 133

b) w ciagu tego trzyletniego okresu badania wszystkich probek przeprowa-
dzone przy wykorzystaniu metod diagnostycznych okreslonych w sekcji 5
pkt 2 daly wyniki ujemne w odniesieniu do Bonamia exitiosa i wykluczono
wszelkie podejrzenie obecnosci Bonamia exitiosa zgodnie z metodami
diagnostycznymi okreslonymi w sekcji 5 pkt 3;

c) jezeli proba ma zawieraC ostrygi ptaskie pochodzace z pafistwa cztonkow-
skiego, strefy lub kompartmentu o statusie obszaru wolnego od choroby,
musialy one zosta¢ wprowadzone do zaktadu lub grupy zaktadéw co
najmniej na rok przed wdrozeniem systemu.

2. Jezeli w ciagu stosowania trzyletniego systemu, o ktorym mowa w pkt 1,
wykryto zakazenie wywotywane przez Bonamia exitiosa; przed rozpoczeciem
nowego trzyletniego systemu, odpowiednie zaklady w panstwie cztonkow-
skim, strefie lub kompartmencie musza:

a) zosta¢ objete minimalnymi $rodkami zwalczania chorob okreslonymi
w art. 58-65;

b) zosta¢t ponownie zasiedlone migczakami pochodzgcymi z zakladu
w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie o statusie obszaru
wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia exitiosa lub
z zaktadu w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie objetych
programem likwidacji tej choroby.

Tabela 4.4

System dla panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw podczas
trzyletniego okresu kontroli poprzedzajacego uzyskanie statusu obszaru
wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia exitiosa

Liczba kontroli
stanu zdrowia na
Rok, w ktoérym rok w poszcze- | Liczba badan laborato- Liczba migczakow
prowadzono nadzor| goélnych zakta- ryjnych na rok w probie
dach lub grupie
zaktadow
Rok 1 2 2 150
Rok 2 2 2 150
Rok 3 2 2 150
Sekcja 3

Przyznanie statusu obszaru wolnego od zakazZenia

wywolywanego przez Bonamia exitiosa w panstwach

czlonkowskich, strefach i kompartmentach uznanych
za zakazone Bonamia exitiosa

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Bonamia exitiosa
mozna przyzna¢ panstwu czlonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi
uznanym za zakazone Bonamia exitiosa, w ktorych wlasciwy organ uzna
likwidacj¢ tej choroby za wykonalng, wylacznie wowczas, gdy wszystkie
zaklady lub grupy zakladow w tym panstwie czlonkowskim, strefie lub
kompartmencie utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie objeto
programem likwidacji choroby, ktory spetnia nastgpujace wymagania:

a) minimalne $rodki zwalczania chorob okre$lone w art. 55-65 musialy
zosta¢ skutecznie zastosowane, a obszar objety ograniczeniami o odpo-
wiedniej wielkosci przewidziany w art. 58 ust. 1 lit. ¢), w stosownych
przypadkach, musiat zosta¢ podzielony na obszar zapowietrzony i obszar
zagrozony; musiaty zosta¢ ustanowione w poblizu zakladow lub grupy
zaktadéow uznanych za zakazone Bonamia exitiosa z uwzglgdnieniem
wymagan okreslonych w pkt 2;
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b) wszystkie zaktady i grupy zakladow w obrebie obszaru zapowietrzonego
lub, jezeli obszaru zapowietrzonego nie ustanowiono, w obrgbie obszaru
objetego ograniczeniami utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie,
ktore nie sa zakazone Bonamia exitiosa, musza podlega¢ dochodzeniu
obejmujacemu co najmniej pobranie probek do badania od 150 migczakdéw
nalezacych do gatunkéw podatnych po rozpoczgciu si¢ okresu przeno-
szenia Bonamia exitiosa. Jezeli okres przenoszenia nie jest znany, probki
musza zosta¢ pobrane od ostryg, ktore spedzily co najmniej rok na
obszarze zapowietrzonym,;

¢) odpowiednie zaklady i grupy zakltadow muszg zosta¢ oproznione zgodnie
z art. 62 1 w miar¢ mozliwosci oczyszczone i odkazone zgodnie z art. 63.

Odlogowanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z art. 64 i okres odtogowania
musi trwa¢ co najmniej 6 miesigcy.

Po oproznieniu wszystkich zakazonych zaktadow lub grup zakazonych
zaktadéw, musi zosta¢ przeprowadzone zsynchronizowane odtogowanie
trwajace co najmniej 4 tygodnie;

d) ponowne umieszczenie zwierzat moze mie¢ miejsce jedynie wowczas gdy
wszystkie zakazone zaklady lub grupy zakazonych zakladéow zostana
oproznione, oczyszczone, odkazone oraz poddane odlogowaniu zgodnie
z lit. c);

e) wszystkie zaktady i grupy zaktadow w panstwie cztonkowskim, strefie lub
kompartmencie obje¢tych programem likwidacji choroby, inne niz zaktady
i grupy zaktadéow, o ktorych mowa w lit. f), ktore utrzymujg gatunki
umieszczone w wykazie, muszg nastgpnie zostaé objete systemem okre-
Slonym w sekcji 2;

f) od pojedynczego zaktadu, ktory utrzymuje gatunki umieszczone w wykazie
i ktory posiada status zdrowotny niezalezny od statusu zdrowotnego pobli-
skich wod, nie wymaga si¢ zgodnosci z systemem okreslonym w sekcji 2
W nastgpstwie wystapienia ogniska choroby, o ile zaklad ten spenia
wymagania okreSlone w art. 80 ust. 3 oraz migczaki, ktére ponownie
umieszczono w tym zakladzie, pochodza z panstw czlonkowskich, stref
lub kompartmentéow posiadajacych status obszaru wolnego od zakazenia
wywoltywanego przez Bonamia exitiosa.

. Obszar objety ograniczeniami musi zosta¢ okreslony odrebnie dla kazdego

przypadku oraz:

a) musi on uwzglednia¢ czynniki wplywajace na ryzyko rozprzestrzenienia
si¢ zakazenia wywolywanego przez Bonamia exitiosa, w tym inne zaklady
i dzikie migczaki, takie jak:

(i) liczba, wiek, odsetek i rozktad upadkow mieczakow znajdujacych sig
w zaktadzie lub grupie zakltadéw zakazonych Bonamia exitiosa,

(i1) odlegtos¢ od sasiednich zaktadow lub grup zaktadéw i dzikich
migczakow oraz ich zaggszczenie;

(iii) bliskos¢ zaktadow przetworczych, zaktadow lub grup zaktadow,
ktore miaty stycznos¢ z choroba;

(iv) gatunki, w szczegolnosci gatunki podatne i gatunki wektory, wyste-
pujace w zaktadach lub grupach zaktadow;

(v) praktyki hodowlane stosowane w zaktadach dotknigtych choroba
i sgsiadujacych oraz grupach tych zaktadow;

(vi) warunki hydrodynamiczne; oraz
(vii) inne rozpoznane czynniki o znaczeniu epidemiologicznym;

b) wyznaczanie zasiggu geograficznego musi by¢ zgodne z nastepujacymi
minimalnymi wymaganiami:
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(i) obszar zapowietrzony musi obejmowaé obszar potozony wewnatrz
okrggu o promieniu co najmniej jednego zasiggu ptywu lub o promieniu
co najmniej 5 km — w zaleznos$ci od tego, ktory z nich jest wigkszy — przy
czym S$rodek okregu stanowi zaklad zakazony Bonamia exitiosa; lub
réwnowazny obszar okreslony zgodnie z odpowiednimi danymi hydro-
dynamicznymi lub epidemiologicznymi; oraz

(i1) obszar zagrozony musi obejmowac teren otaczajacy obszar zapowiet-
rzony obejmujacy nakladajace si¢ strefy zasiggu plywu; lub teren
otaczajacy obszar zapowietrzony i polozony wewnatrz okregu
o promieniu 10 km, liczac od $rodka obszaru zapowietrzonego; lub
rownowazny obszar wyznaczony zgodnie z odpowiednimi danymi
hydrodynamicznymi lub epidemiologicznymij

lub

(i) jezeli nie utworzono osobnych obszardw zapowietrzonych i zagrozo-
nych, obszar objety ograniczeniami musi obejmowac teren zawiera-
jacy zaro6wno obszar zapowietrzony, jak i obszar zagrozony.

Sekcja 4

Utrzymanie statusu obszaru wolnego od zakazZenia
wywolywanego przez Bonamia exitiosa

1. Jezeli w celu utrzymania przez panstwo cztonkowskie, strefe lub kompartment
statusu obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia exitiosa
konieczny jest nadzor ukierunkowany, zgodnie z art. 81, wszystkie zaktady
w danym panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace
gatunki umieszczone w wykazie musza podlega¢ kontrolom stanu zdrowia
oraz w zakltadach tych nalezy pobiera¢ probki migczakéw zgodnie z tabelg
4.B, uwzgledniajac poziom ryzyka wystapienia zakazenia wywotywanego
przez Bonamia exitiosa w danym zakladzie.

2. Podczas okreslania czgstotliwosci kontroli stanu zdrowia wymaganych, aby
utrzymaé status obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez
Bonamia exitiosa w kompartmentach, w ktorych status zdrowotny w odnie-
sieniu do tej choroby zalezny jest od statusu zdrowotnego populacji zwierzat
wodnych w pobliskich wodach naturalnych, ryzyko wystapienia zakazenia
wywolywanego przez Bonamia exitiosa musi zosta¢ uznane za wysokie.

3. Status obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Bonamia exitiosa
moze by¢ utrzymany, o ile wszystkie probki przy wykorzystaniu metod diag-
nostycznych okreslonych w sekcji 5 pkt 2 daty wynik ujemny w kierunku
Bonamia exitiosa oraz wykluczono wszelkie podejrzenie zakazenia wywoly-
wanego przez Bonamia exitiosa zgodnie z metodami diagnostycznymi okre-
Slonymi w sekeji 5 pkt 3.

Tabela 4.B

System dla panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw w celu
utrzymania statusu obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez
Bonamia exitiosa

Liczba kontroli stanu
Poziom ryzyka (1) zdrowia w poszczegol- | Liczba badan laborato- | Liczba migczakow
yzy nych zaktadach/grupie ryjnych w probie
zaktadow
Wysoki 1 na rok 1 na 2 lata 150
Sredni 1 na 2 lata 1 na 2 lata 150
Niski 1 na 3 lata 1 na 3 lata 150

(") Poziom ryzyka przypisany zaktadowi przez wlasciwy organ, jak okreslono w czgéci I rozdziat 2
akapit pierwszy, inny niz w przypadku zaleznych kompartmentéw, w odniesieniu do ktorych
wszystkie zaktady uznaje si¢ za zaktady o wysokim ryzyku.
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Sekcja 5
Metody diagnostyczne i metody pobierania probek

1. Do laboratorium musi zosta¢ przekazane cale zwierzg w celu przeprowadzenia
testow diagnostycznych przewidzianych w pkt 2 i 3.

2. Metody diagnostyczne, ktore nalezy zastosowa¢ w celu przyznania lub utrzy-
mania statusu obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia
exitiosa zgodnie z sekcjami 2—4, musza by¢ zgodne ze szczegélowymi meto-
dami i procedurami diagnostycznymi zatwierdzonymi przez laboratorium refe-
rencyjne UE ds. chordb malz i musza obejmowac histopatologie, odciski
tkanek lub fancuchowg reakcj¢ polimerazy.

3. Jezeli zgodnie z art. 58 wymagane jest potwierdzenie lub wykluczenie podej-
rzenia zakazenia wywotywane przez Bonamia exitiosa, musi by¢ przestrze-
gana nastgpujaca procedura obejmujaca kontrolg, pobieranie probek i badanie:

a) dochodzenie musi obejmowaé co najmniej jedno pobranie probki od 30
migczakow nalezacych do gatunkéw podatnych, jezeli podejrzenie opiera
si¢ na sprawozdaniu o upadkowosci, lub — jezeli nie — od 150 migczakoéw
nalezacych do gatunkoéw podatnych po rozpoczgciu okresu przenoszenia
Bonamia exitiosa. Jezeli okres przenoszenia nie jest znany, probki pobiera
si¢ dwa razy w roku: wiosng i jesienia;

b) probki musza zosta¢ zbadane z wykorzystaniem metod diagnostycznych
okreslonych w ppkt (i) zgodnie ze szczegétowymi metodami i procedurami
diagnostycznymi zatwierdzonymi przez laboratorium referencyjne UE ds.
choréb malz:

(1) obecnos¢ Bonamia exitiosa musi zosta¢ uznana za potwierdzona, jezeli
dodatni wynik histopatologii, odciskow tkanek lub hybrydyzacji in situ
faczy si¢ z dodatnim wynikiem z tancuchowej reakcji polimerazy, po
ktorej nastgpuje sekwencjonowanie. Jezeli material biologiczny jest
niedostgpny do celow przeprowadzenia histopatologii, odciskow
tkanek lub hybrydyzacji in situ, obecno$¢ Bonamia exitiosa musi
zosta¢ uznana za potwierdzona, jezeli, stosujac dwa testy tancuchowej
reakcji polimerazy ukierunkowane na rézne fragmenty genomu paso-
zyta, uzyskano dodatnie wyniki i uzupetniono je sekwencjonowaniem;

(i1) podejrzenie obecnosci zakazenia wywolywanego przez Bonamia
exitiosa musi zosta¢ wykluczone, jezeli badania te nie ujawnity kolej-
nych dowodoéw na obecno$¢ Bonamia exitiosa.

ROZDZIAL 5

Likwidacja, status obszaru wolnego od choroby i metody diagnostyczne
dotyczace zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae

Sekcja 1

Wymagania ogélne dotyczace kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania préobek

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2 lit. b) ppkt (ii) i (iii), muszg spetnia¢ nastepujace wyma-
gania:

a) kontrole stanu zdrowia oraz w stosownych przypadkach pobieranie probek
muszg by¢ przeprowadzane w tym okresie roku, w ktorym czgstos¢ wystepo-
wania przedmiotowego pasozyta w panstwie czlonkowskim, strefie lub
kompartmencie uznaje si¢ za maksymalng. Jezeli takie dane sa niedostepne,
pobieranie probek musi odbywaé si¢ zimg lub wczesng wiosna;

b) jezeli probki migczakow pobiera si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w sekcjach 2—4, musza by¢ stosowane nastgpujace kryteria:
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(1) jezeli wystepuja ostrygi ptaskie, do proby musza zostaé wybrane
wylacznie ostrygi tego gatunku. Jezeli ostrygi ptaskie nie wystepuja,
proba musi by¢ reprezentatywna dla wszystkich innych gatunkéw podat-
nych, ktore wystepuja;

(i) jezeli wystepuja migczaki o ostabionej kondycji, z rozchylong muszlg lub
Swiezo S$nigte, ale niebedace w stanie rozktadu, takie mieczaki musza
zosta¢ wybrane w pierwszej kolejnosci. Jezeli takie migczaki nie wyste-
puja, wybrane migczaki muszg obejmowaé najstarsze zdrowe zwierzgta;

(iii) przy doborze proby w zakladach lub grupach zaktadow, w ktoérych do
produkcji migczakow wykorzystuje si¢ wigeej niz jedno zrodto wody,
proba musi zawiera¢ migczaki reprezentujagce wszystkie zrodta wody,
tak aby wszystkie czgéci tego zakladu byly proporcjonalnie reprezento-
wane w probie;

(iv) przy pobieraniu proby w zaktadzie lub grupach zakladéw produkcji
mieczakow proba musi zawiera¢ migczaki z wystarczajacej liczby
punktéw pobierania probek, tak by wszystkie czgsci zaktadu lub grupy
zaktadéw byly proporcjonalnie reprezentowane w probce. Gtownymi
czynnikami, ktére uwzglednia si¢ przy wyborze tych punktow pobierania
probek, sa: punkty, w ktorych poprzednio wykryto Bonamia ostreae,
gesto$é obsady, przeptywy wody, obecno$é gatunkow podatnych, obec-
no$¢ gatunkéw wektorow, batymetria i praktyki zarzadzania zasobami
akwakultury. Pobieraniem probek obejmuje si¢ naturalne siedliska wyste-
pujace wewnatrz zaktadu lub grupy zaktadéw lub do nich przylegte.

Sekcja 2

Przyznanie statusu obszaru wolnego od zakazenia

wywolywanego przez Bonamia ostreae w panstwach

czlonkowskich, strefach lub kompartmentach, ktérych
status zdrowotny nie jest znany

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wywotywanego przez Bonamia ostreae
mozna przyzna¢ panstwu czlonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi,
ktorych status zdrowotny w kwestii zakazenia wywotywanego przez Bonamia
ostreae nie jest znany, wylacznie wowczas, gdy wszystkie zaktady lub grupy
zakladow w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace
gatunki umieszczone w wykazie i, gdy jest to wymagane, punkty pobierania
probek z dzikich populacji sa objete nastgpujacym trzyletnim systemem:

a) zaklady i grupy zakladéw utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie
zostaly objete kontrolami stanu zdrowia i pobierano z nich probki przez
minimalny okres 3 kolejnych lat, jak okre$lono w tabeli 5.A;

b) w ciagu tego trzyletniego okresu badania wszystkich probek przeprowa-
dzone przy wykorzystaniu metod diagnostycznych okreslonych w sekcji 5
pkt 2 daty wyniki ujemne w odniesieniu do Bonamia ostreae 1 wykluczono
wszelkie podejrzenie obecno$ci Bonamia ostreae zgodnie z metodami
diagnostycznymi okre$lonymi w sekcji 5 pkt 3;

c) jezeli proba ma zawiera¢ ostrygi ptaskie pochodzace z pafistwa cztonkow-
skiego, strefy lub kompartmentu o statusie obszaru wolnego od choroby,
musiaty one zosta¢ wprowadzone do zakladu lub grupy zaktadéw co
najmniej na rok przed wdrozeniem systemu.

2. Jezeli w ciagu stosowania trzyletniego systemu, o ktorym mowa w pkt 1,
wykryto zakazenie wywotywane przez Bonamia ostreae, przed rozpoczgciem
nowego trzyletniego systemu, odpowiednie zaklady w panstwie cztonkow-
skim, strefie lub kompartmencie musza:

a) zosta¢ objete minimalnymi $rodkami zwalczania chordb okre§lonymi
w art. 58-65;

b) zosta¢t ponownie zasiedlone migczakami pochodzgcymi z zaktadu
w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie o statusie obszaru
wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae lub
z zaktadu w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie objetych
programem likwidacji tej choroby.
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Sekcja 3

Przyznanie statusu obszaru wolnego od zakazZenia

wywolywanego przez Bonamia ostreae w panstwach

czlonkowskich, strefach i kompartmentach uznanych
za zakazone Bonamia ostreae

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae
mozna przyznaé¢ panstwu cztonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi uznanym
za zakazone Bonamia ostreae, w ktorych wlasciwy organ uzna likwidacj¢ tej
choroby za wykonalng, wyltacznie wowczas, gdy wszystkie zaklady lub grupy
zaktadow w tym panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace
gatunki umieszczone w wykazie objeto programem likwidacji choroby, ktory
spelia nastgpujace wymagania:

a) minimalne $rodki zwalczania chorob okreslone w art. 55-65 musiaty
zosta¢ skutecznie zastosowane, a obszar objgty ograniczeniami o odpowied-
niej wielkosci przewidziany w art. 58 ust. 1 lit. ¢), w stosownych przy-
padkach, musial zosta¢ podzielony na obszar zapowietrzony i obszar
zagrozony; musialy zosta¢ ustanowione w poblizu zakladow lub grupy
zakltadow uznanych za zakazone Bonamia ostreae z uwzglgdnieniem
wymagan okreslonych w pkt 2;

b) wszystkie zaktady i grupy zaktadow w obrebie obszaru zapowietrzonego
lub, jezeli obszaru zapowietrzonego nie ustanowiono, w obrgbie obszaru
objetego ograniczeniami utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie,
ktore nie sa zakazone Bonamia ostreae, musza podlega¢ dochodzeniu
obejmujacemu co najmniej pobranie probek do badania od 150 migczakow
nalezacych do gatunkow podatnych po rozpoczeciu si¢ okresu przeno-
szenia Bonamia ostreae. Jezeli okres przenoszenia nie jest znany, pobie-
ranie probek musi rozpoczac si¢ zima lub wczesna wiosng;

c) odpowiednie zaklady i grupy zakltadow musza zosta¢ opréznione zgodnie
z art. 62 i w miar¢ mozliwosci oczyszczone i odkazone zgodnie z art. 63.

Odlogowanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z art. 64 i okres odtogowania
musi trwa¢ co najmniej 6 miesiecy.

Po oprdznieniu wszystkich zakazonych zaktadow lub grup zakazonych
zaktadow, musi zosta¢ przeprowadzone zsynchronizowane odtogowanie
trwajace co najmniej 4 tygodnie;

d) ponowne umieszczenie zwierzat moze mie¢ miejsce jedynie wowczas, gdy
wszystkie zakazone zaklady lub grupy zakazonych zakltadow zostaty
oproznione, oczyszczone, odkazone oraz poddane odlogowaniu zgodnie
z lit. c);

e) wszystkie zaklady i grupy zakladéw w panstwie cztonkowskim, strefie lub
kompartmencie objetych programem likwidacji choroby, inne niz zaklady
i grupy zakladow, o ktorych mowa w lit. f), ktore utrzymuja gatunki
umieszczone w wykazie, musza nastgpnie zostaé objete systemem okre-
Slonym w sekcji 2;

f) od pojedynczego zakladu, ktory utrzymuje gatunek umieszczony
w wykazie i1 ktory posiada status zdrowotny niezalezny od statusu zdro-
wotnego pobliskich wod, nie wymaga si¢ zgodnosci z systemem nadzoru
okreslonym w sekcji 2 w nastgpstwie wystgpienia ogniska choroby, o ile
zaklad ten spelnia wymagania okreslone w art. 80 ust. 3 oraz migczaki,
ktore ponownie umieszczono w tym zakladzie, pochodza z panstw czton-
kowskich, stref lub kompartmentow posiadajacych status obszaru wolnego
od zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae.

2. Obszar objety ograniczeniami musi zosta¢ okreslony odrgbnie dla kazdego
przypadku oraz:

a) musi on uwzglednia¢ czynniki wplywajace na ryzyko rozprzestrzenienia
si¢ zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae, w tym inne zaktady
i dzikie migczaki, takie jak:

(i) liczba, wiek, odsetek i rozktad upadkow mieczakow znajdujacych sig
w zaktadzie lub grupie zaktadéw zakazonych Bonamia ostreae;
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(ii) odlegtos¢ od sasiednich zaktadéow lub grup zaktadow i dzikich
migczakow oraz ich zaggszczenie;

(iii) blisko$¢ zaktadow przetworczych, zaktadow lub grup zaktadow,
ktére mialy stycznos¢ z choroba;

(iv) gatunki, w szczegélnosci gatunki podatne i gatunki wektory, wyste-
pujace w zaktadach lub grupach zaktadow;

(v) praktyki hodowlane stosowane w zakladach dotknigtych choroba
i sgsiadujacych oraz grupach tych zaktadow;

(vi) warunki hydrodynamiczne; oraz
(vii) inne rozpoznane czynniki o znaczeniu epidemiologicznym;

b) wyznaczanie zasiggu geograficznego musi by¢ zgodne z nastgpujacymi
minimalnymi wymaganiami:

(i) obszar zapowietrzony musi obejmowac obszar polozony wewnatrz
okrggu o promieniu co najmniej jednego zasiggu pltywu lub
o promieniu co najmniej 5 km — w zaleznosci od tego, ktory
z nich jest wigkszy — przy czym $rodek okregu stanowi zakltad zaka-
zony Bonamia ostreae, lub réwnowazny obszar okreSlony zgodnie
z odpowiednimi danymi hydrodynamicznymi lub epidemiologicz-
nymi; oraz

(i1) obszar zagrozony musi obejmowac teren otaczajacy obszar zapowiet-
rzony obejmujacy nakladajace si¢ strefy zasiggu plywu; lub teren
otaczajacy obszar zapowietrzony i polozony wewnatrz okrggu
o promieniu 10 km, liczac od $rodka obszaru zapowietrzonego; lub
rownowazny obszar wyznaczony zgodnie z odpowiednimi danymi
hydrodynamicznymi lub epidemiologicznymij;

lub

(ii1) jezeli nie utworzono osobnych obszaréw zapowietrzonych i zagrozo-
nych, obszar objety ograniczeniami musi obejmowacé teren zawiera-
jacy zarowno obszar zapowietrzony, jak i obszar zagrozony.

Tabela 5.4

System dla panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw podczas
trzyletniego okresu kontroli poprzedzajacego uzyskanie statusu obszaru
wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae

Liczba kontroli stanu
Rok, w ktorym Zdroos\:éieni’)lioih Liczba badan labo- | Liczba migczakow
prowadzono nadzor WP golnych ratoryjnych na rok W probie
zaktadach lub grupie
zaktadow

Rok 1 1 1 150

Rok 2 1 1 150

Rok 3 1 1 150

Sekcja 4

Utrzymanie statusu obszaru wolnego od zakazenia
wywolywanego przez Bonamia ostreae

1. Jezeli w celu utrzymania przez panstwo cztonkowskie, strefe lub kompartment
statusu obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae
konieczny jest nadzor ukierunkowany, zgodnie z art. 81, wszystkie zaktady
w danym panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace
gatunki umieszczone w wykazie musza podlega¢ kontrolom stanu zdrowia
oraz w zakladach tych nalezy pobiera¢ probki migczakéw zgodnie z tabelg
5.B, uwzgledniajac poziom ryzyka wystgpienia zakazenia wywotlywanego
przez Bonamia ostreae w danym zakladzie.
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2. Podczas okreslania czgstotliwosci kontroli stanu zdrowia wymaganych, aby
utrzymac status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez
Bonamia ostreae w kompartmentach, w ktorych status zdrowotny w odnie-
sieniu do tej choroby zalezny jest od statusu zdrowotnego populacji zwierzat
wodnych w pobliskich wodach naturalnych, ryzyko wystgpienia zakazenia
wywotywanego przez Bonamia ostreae musi zosta¢ uznane za wysokie.

3. Status obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia ostreae
moze zosta¢ utrzymany, o ile wszystkie probki przy wykorzystaniu metod
diagnostycznych okreslonych w sekcji 5 pkt 2 daty wynik ujemny w kierunku
Bonamia ostreae oraz wykluczono wszelkie podejrzenie zakazenia wywoly-
wanego przez Bonamia ostreae zgodnie z metodami diagnostycznymi okre-
Slonymi w sekeji 5 pkt 3.

Tabela 5.B

System dla panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw w celu
utrzymania statusu obszaru wolnego od zakaZenia wywolywanego przez
Bonamia ostreae

Liczba kontroli stanu
Poziom ryzyka (') zdrowia w poszczegol- | Liczba badan laborato- | Liczba migczakow
yzy nych zaktadach/grupie ryjnych W probie
zaktadow
Wysoki 1 na rok 1 na 2 lata 150
Sredni 1 na 2 lata 1 na 2 lata 150
Niski 1 na 3 lata 1 na 3 lata 150

(') Poziom ryzyka przypisany zakladowi przez wlasciwy organ, jak okreslono
w czgéei 1 rozdziat 2 akapit pierwszy, inny niz w przypadku zaleznych kompartmentow,
w odniesieniu do ktorych wszystkie zaktady uznaje si¢ za zaklady o wysokim ryzyku.

Sekcja 5
Metody diagnostyczne i metody pobierania prébek

1. Do laboratorium musi zosta¢ przekazane cale zwierze w celu przeprowadzenia
testow diagnostycznych przewidzianych w pkt 2 i 3.

2. Metody diagnostyczne, ktore nalezy zastosowa¢ w celu przyznania lub utrzy-
mania statusu obszaru wolnego od zakazenia wywolywanego przez Bonamia
ostreae zgodnie z sekcjami 2—4, musza by¢ zgodne ze szczegélowymi meto-
dami i procedurami diagnostycznymi zatwierdzonymi przez laboratorium refe-
rencyjne UE ds. chorob matz i musza obejmowac histopatologie, odciski
tkanki lub tancuchowa reakcje polimerazy.

3. Jezeli zgodnie z art. 58 wymagane jest potwierdzenie lub wykluczenie podej-
rzenia zakazenia wywotywanego przez Bonamia ostreae, nalezy przestrzegaé
nastepujacej procedury obejmujgcej kontrole, pobieranie probek lub badanie:

a) dochodzenie musi obejmowaé co najmniej jedno pobranie probki od 30
migczakow nalezacych do gatunkow podatnych, jezeli podejrzenie opiera
si¢ na sprawozdaniu o upadkowosci, lub — jezeli nie — od 150 migczakdéw
nalezacych do gatunkéw podatnych po rozpoczgciu okresu przenoszenia
Bonamia ostreae. Jezeli okres przenoszenia nie jest znany, pobieranie
probek rozpoczyna si¢ zimg lub wczesng wiosna,

b) probki musza zosta¢ zbadane z wykorzystaniem metod diagnostycznych
okreslonych w ppkt (i) zgodnie ze szczegétowymi metodami i procedurami
diagnostycznymi zatwierdzonymi przez laboratorium referencyjne UE ds.
choréb matz:

(1) obecnos¢ Bonamia ostreae musi zosta¢ uznana za potwierdzona, jezeli
dodatni wynik histopatologii, odciskow tkanek lub hybrydyzacji in situ
taczy si¢ z dodatnim wynikiem z tancuchowej reakcji polimerazy, po
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ktorej nastgpuje sekwencjonowanie. Jezeli material biologiczny jest
niedostgpny do celow przeprowadzenia histopatologii, odciskéw
tkanek lub hybrydyzacji in situ, obecno$¢ Bonamia ostreae musi
zosta¢ uznana za potwierdzona, jezeli, stosujac dwa testy tancuchowe;j
reakcji polimerazy ukierunkowane na rézne fragmenty genomu paso-
zyta, uzyskano dodatnie wyniki i uzupeliono je sekwencjonowaniem;

(i1) podejrzenie obecnosci zakazenia wywolywanego przez Bonamia
ostreae musi zosta¢ wykluczone, jezeli badania te nie ujawnity kolej-
nych dowodéw na obecno$¢ Bonamia ostreae.

ROZDZIAL 6

Likwidacja, status obszaru wolnego od choroby i metody diagnostyczne
dotyczace zakazenia wirusem WSS

Sekcja 1

Wymagania ogélne dotyczace kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania prébek

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby nadzoru, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2 lit. b) ppkt (ii) i (iii), muszg spetnia¢ nastepujace wyma-
gania:

a) pobieranie probek skorupiakéw do badan laboratoryjnych musi by¢ przepro-
wadzane za kazdym razem, gdy temperatura wody moze osiagna¢ najwyzsza
warto$¢ roczng. Powyzszy wymog dotyczacy temperatury wody musi byé
stosowany rowniez do kontroli stanu zdrowia, o ile sa one wykonalne;

b) jezeli probki skorupiakoéw utrzymywanych w gospodarstwie rybackim musza
zosta¢ pobrane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w sekcjach 24, stoso-
wane musza by¢ nastgpujace kryteria:

(i) jezeli w jednostce produkcyjnej wystgpuja skorupiaki o ostabionej
kondycji lub w stanie agonalnym, takie skorupiaki musza zosta¢ wybrane
w pierwszej kolejnosci. Jezeli takie skorupiaki nie wystgpuja, wybrane
zwierzeta muszg obejmowac skorupiaki z réznych grup wielko$ciowych
wybranych gatunkéw podatnych, mianowicie osobniki mtodociane
i doroste, reprezentowanych proporcjonalnie w probie;

(i1) jezeli do produkcji skorupiakow wykorzystuje si¢ wigcej niz jedno zrodto
wody, probka musi obejmowac¢ podatne skorupiaki reprezentujace
wszystkie zrodta wody;

c) jezeli konieczny jest nadzor ukierunkowany w dzikich populacjach ze
wzgledu na niewielka liczbe¢ zakladéw objetych programem likwidacji
choroby, liczba i rozmieszczenie geograficzne punktow pobierania probek
muszg zosta¢ ustalone w taki sposob, aby uzyskac rozsadny stopien pokrycia
terytorium panstwa czlonkowskiego, strefy lub kompartmentu. Punkty pobie-
rania probek musza by¢ réwniez reprezentatywne dla réznych ekosystemow,
w ktorych wystgpuja dzikie populacje gatunkéw podatnych, mianowicie
systemow morskich, przyujsciowych, rzecznych i jeziornych. W takich sytua-
cjach skorupiaki, od ktorych nalezy pobra¢ probki, musza byé wybierane
W nastepujacy sposob:

(i) w obszarach systemow morskich i przyujsciowych musi zosta¢ wybrany
co najmniej jeden z nastepujacych gatunkdéw: Carcinus maenas, Cancer
pagurus, Eriocheir sinensis, Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber,
Crangon, Homarus gammarus, Palaemon adspersus lub gatunki
krewetek nalezace do rodziny Penaeidae, mianowicie Penaeus japonicus,
Penaeus kerathurus, Penaeus semisulcatus. Jezeli gatunki te nie wyste-
puja, proba musi by¢ reprezentatywna dla innych gatunkéw podatnych
z rzedu dziesigcionogéw, ktore wystepuja;

(i) w systemach rzecznych i jeziornych musi zosta¢ wybrany co najmniej
jeden z nastepujacych gatunkow: Pacifastacus leniusculus, Astacus lepto-
dactylus, Austropotamobius pallipes lub Orconectes limosus. Jezeli
gatunki te nie wystepujg, proba musi by¢ reprezentatywna dla innych
gatunkoéw podatnych z rzgdu dziesigcionogow, ktore wystepuja;
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(iii) jezeli wystgpuja skorupiaki o ostabionej kondycji lub w stanie
agonalnym, takie skorupiaki musza zosta¢ wybrane w pierwszej kolej-
nosci. Jezeli takie skorupiaki nie wystg¢puja, wybrane zwierzgta musza
obejmowac skorupiaki z réznych grup wielkosciowych wybranych
gatunkéw podatnych, mianowicie osobniki mtodociane i doroste, repre-
zentowanych proporcjonalnie w probie.

Sekcja 2

Przyznanie statusu obszaru wolnego od zakazenia

wirusem WSS w panstwach czlonkowskich, strefach

lub kompartmentach, ktérych status zdrowotny nie
jest znany

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS mozna przyzna¢ panstwu
czlonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi, ktorych status zdrowotny
w kwestii zakazenia wirusem WSS nie jest znany, wylacznie wowczas, gdy
wszystkie zaktady lub grupy zaktadow w panstwie czlonkowskim, strefie lub
kompartmencie utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie i, gdy jest to
wymagane, punkty pobierania probek z dzikich populacji sa objgte nastepu-
jacym dwuletnim systemem:

a) zaklady lub grupy zakladow musiaty zosta¢ objete kontrolami stanu
zdrowia 1 musialy by¢ w nich pobierane probki przez minimalny okres
2 kolejnych lat, jak okreslono w tabeli 6.A;

b) w trakcie tego dwuletniego okresu badania wszystkich probek przeprowa-
dzone przy wykorzystaniu metod diagnostycznych okreslonych w sekcji 5
pkt 2 daly wyniki ujemne w odniesieniu do zakazenia wirusem WSS
i wykluczono wszelkie podejrzenie obecnos$ci zakazenia wirusem WSS
zgodnie z metodami diagnostycznymi okreslonymi w sekcji 5 pkt 3;

2. Jezeli w trakcie stosowania dwuletniego systemu, o ktorym mowa w pkt 1,
wykryto zakazenie wirusem WSS, przed rozpoczgciem nowego dwuletniego
systemu odnos$ne zaklady w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompar-
tmencie musza:

a) zosta¢ objete minimalnymi $rodkami zwalczania chorob okreslonymi
w art. 58-65;

b) zosta¢ ponownie zasiedlone skorupiakami pochodzacymi z zaktadu
w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie o statusie obszaru
wolnego od zakazenia wirusem WSS lub z zakladu w panstwie cztonkow-
skim, strefie lub kompartmencie obje¢tych programem likwidacji tej
choroby.

Sekcja 3

Przyznanie statusu obszaru wolnego od zakazZenia
wirusem WSS w panstwach czlonkowskich, strefach
i kompartmentach uznanych za zakazone wirusem WSS

1. Status obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS mozna przyznaé panstwu
cztonkowskiemu, strefie lub kompartmentowi uznanym za zakazone wirusem
WSS wylacznie wowcezas, gdy wszystkie zaktady w tym panstwie cztonkow-
skim, strefie lub kompartmencie utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie
objeto programem likwidacji choroby, ktory spetnia nast¢pujace wymagania:

a) minimalne $rodki zwalczania chorob okre$lone w art. 55-65 musiaty
zosta¢ skutecznie zastosowane, a obszar objety ograniczeniami o odpo-
wiedniej wielkosci przewidziany w art. 58 ust. 1 lit. ¢), w stosownych
przypadkach, musiat zosta¢ podzielony na obszar zapowietrzony i obszar
zagrozony; musialy zosta¢ ustanowione w poblizu zakladow uznanych za
zakazone wirusem WSS z uwzglednieniem wymagan okreslonych w pkt 2;

b) wszystkie zaktady utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie w obrebie
obszaru zapowietrzonego lub, jezeli obszaru zapowietrzonego nie ustano-
wiono, w obrebie obszaru objetego ograniczeniami, ktore nie sg zakazone
wirusem WSS, musza podlega¢ dochodzeniu obejmujagcemu co najmniej
nastepujgce elementy:
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(i) pobranie do badan probek skiadajacych si¢ z 10 skorupiakéw, jezeli
stwierdzono objawy kliniczne lub zmiany po$miertne wskazujace na
zakazenie wirusem WSS, lub ze 150 skorupiakéw, jezeli nie stwier-
dzono objawéw klinicznych ani zmian po$miertnych; oraz

(i1) kontrole stanu zdrowia; w tych zakladach, w ktorych badania,
o ktorych mowa w ppkt (i), daty wyniki ujemne, kontrole stanu
zdrowia musza nadal by¢ przeprowadzane raz w miesigcu w okresie
o prawdopodobnie najwyzszych wartosciach rocznych temperatury
wody do czasu zniesienia obszaru zapowietrzonego zgodnie z pkt c);

¢) odpowiednie zaklady musza zosta¢ oproznione zgodnie z art. 62, oczysz-
czone i odkazone zgodnie z art. 63 oraz poddane odlogowaniu zgodnie
z art. 64. Okres odlogowania musi trwa¢ co najmniej 6 tygodni. Po
opréznieniu wszystkich zakazonych zakltadow przeprowadza si¢ co
najmniej trzytygodniowe zsynchronizowane odlogowanie.

Po zakonczeniu odtogowania w zaktadzie uznanym urzgdowo za zakazony
obszary zapowietrzone przeksztatca si¢ w obszary zagrozone;

d) ponowne umieszczenie zwierzat moze mie¢ miejsce dopiero, gdy
wszystkie zakazone zaklady zostang oprdznione, oczyszczone, odkazone
oraz poddane odlogowaniu zgodnie z lit. c);

e) wszystkie zaklady w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie
objetych programem likwidacji choroby, inne niz zaktady, o ktérych mowa
w lit. f), utrzymujace gatunki umieszczone w wykazie oraz, gdy wyma-
gany jest nadzor nad dzikimi populacjami, punkty pobierania probek
wybrane w celu zapewnienia najwigkszego zasiggu obszaru geograficz-
nego objetego programem likwidacji choroby musza podlega¢ co najmniej
systemowi okre$lonemu w sekcji 2;

f) od pojedynczego zaktadu, ktory utrzymuje gatunki umieszczone w wykazie
i ktory posiada status zdrowotny niezalezny od statusu zdrowotnego pobli-
skich wod, nie wymaga si¢ zgodnosci z systemem okreslonym w sekeji 2
w nastgpstwie wystapienia ogniska choroby, o ile zaklad ten spelnia
wymagania okre§lone w art. 80 ust. 3 oraz skorupiaki, ktére ponownie
umieszczono w tym zakladzie, pochodza z panstw czlonkowskich, stref
lub kompartmentow posiadajacych status wolnych od zakazenia wirusem
WSS.

2. Obszar objety ograniczeniami musi zosta¢ okreS$lony odrgbnie dla kazdego
przypadku przy uwzglednieniu czynnikéw wptywajacych na ryzyko rozprzest-
rzenienia si¢ wirusa WSS na skorupiaki utrzymywane w gospodarstwie
rybackim i dzikie skorupiaki, takich jak:

(1) liczba, wiek, odsetek i rozktad upadkow skorupiakow znajdujacych si¢
w danym zaktadzie lub grupie zakladow zakazonych WSD, z uwzgled-
nieniem innych zaktadow i dzikich skorupiakow;

(i1) odlegtos¢ od sasiednich zaktadow lub grup zaktadow i ich gestosc,
z uwzglednieniem dzikich skorupiakow;

(iii) bliskos¢ zaktadow przetworczych, zakladow lub grup zaktadow, ktore
mialy styczno$¢ z chorobg;

(iv) gatunki, w szczegdlnodci gatunki podatne i gatunki wektory, wystepu-
jace w zakladach lub grupach zaktadow;

(v) praktyki hodowlane stosowane w zaktadach dotknigtych choroba i sgsia-
dujacych oraz grupach tych zaktadow;

(vi) warunki hydrodynamiczne; oraz

(vii) inne rozpoznane czynniki o znaczeniu epidemiologicznym.
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Tabela 6.4

System dla panstw czlonkowskich, stref i kompartmentéw podczas
dwuletniego okresu kontroli poprzedzajacego uzyskanie statusu obszaru
wolnego od zakazenia wirusem WSS

Liczba kontroli stanu
zdrowia na rok
W poszczegdlnych
zaktadach lub grupie

Liczba badan labo-
ratoryjnych na rok

Liczba skoru-
piakow w probie

Rok, w ktorym
prowadzono nadzor

zaktadow
Rok 1 1 1 150
Rok 2 1 1 150
Sekcja 4
Utrzymanie statusu obszaru wolnego od zakazZenia

wirusem WSS

1. Jezeli w celu uzyskania przez panstwo czlonkowskie, stref¢ lub kompartment
statusu obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS konieczny jest nadzor
ukierunkowany, zgodnie z art. 81, wszystkie zaklady w danym panstwie
czlonkowskim, strefie lub kompartmencie utrzymujace gatunki umieszczone
w wykazie musza podlega¢ kontrolom stanu zdrowia oraz w zaktadach tych
nalezy pobiera¢ probki skorupiakéw zgodnie z tabelg 6.B, uwzgledniajac
poziom ryzyka wystapienia zakazenia wirusem WSS w danym zakladzie.

. W panstwach cztonkowskich, strefach lub kompartmentach, w ktorych liczba
zaktadéw jest ograniczona, a nadzor ukierunkowany w tych zakladach nie
zapewnia wystarczajacych danych epidemiologicznych, nadzor majacy na celu
utrzymanie statusu obszaru wolnego od choroby musi obejmowaé punkty
pobierania probek wybrane zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w sekcji 1
lit. b).

. Podczas okreslania czgstotliwosci kontroli stanu zdrowia wymaganych, aby
utrzymac status obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS w kompartmen-
tach, w ktorych status zdrowotny w odniesieniu do tej choroby zalezny jest od
statusu zdrowotnego populacji zwierzat wodnych w pobliskich wodach natu-
ralnych, ryzyko zakazenia wirusem WSS musi zosta¢ uznane za wysokie.

. Status obszaru wolnego od zakazenia wirusem WSS moze by¢ utrzymany,
dopoki wszystkie probki pobrane z wykorzystaniem metod diagnostycznych
okreslonych w sekcji 5 pkt 2 dajg wynik ujemny w kierunku wirusa WSS
oraz wyklucza si¢ wszelkie podejrzenie zakazenia wirusem WSS zgodnie
z metodami diagnostycznymi okre$lonymi w sekeji 5 pkt 3.

Tabela 6.B

System dla panstw czlonkowskich, stref lub kompartmentéw w celu
utrzymania statusu wolnego od zakazenia wirusem WSS

Liczba kontroli stanu
Poziom ryzyka (1) zdrowia w poszczegol-| Liczba badan labora- | Liczba skorupiakoéw
yzy nych zakltadach/grupie toryjnych w probie
zaktadow

Wysoki 1 na rok 1 na 2 lata 150
Sredni 1 na 2 lata 1 na 2 lata 150
Niski 1 na 2 lata 1 na 4 lata 150
(') Poziom ryzyka przypisany zakladowi przez wlasciwy organ, jak okre$lono

w czgéei I rozdziat 2 akapit pierwszy, inny niz w przypadku zaleznych kompartmentow,
w odniesieniu do ktorych wszystkie zaktady uznaje si¢ za zaktady o wysokim ryzyku.
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Sekcja 5

Metody diagnostyczne i metody pobierania probek

1. Probki nablonka powlokowego wyciete albo zawarte w odnézu krocznym,
odnézu odwlokowym, narzadach gebowych lub skrzelach badanego zwie-
rzecia przed ich przygotowaniem do PCR musza zosta¢ utrwalone w etanolu

o stezeniu 95 %.

Dodatkowe probki pobrane i utrwalone do badan histologicznych i metodami

transmisyjnej mikroskopii

elektronowej moga by¢ wykorzystywane na

poparcie danych diagnostycznych uzyskanych dzigki PCR.

2. Metoda diagnostyczna i procedury diagnostyczne, ktore nalezy zastosowaé
w celu przyznania lub utrzymania statusu obszaru wolnego od choroby
w odniesieniu do zakazenia wirusem WSS, musza polega¢ na badaniu
PCR, po ktérym nastgpuje sekwencjonowanie. Podczas stosowania tych
metod diagnostycznych musza by¢ przestrzegane odpowiednie szczegdtowe
metody i procedury, ktore zostaly zatwierdzone przez laboratorium referen-
cyjne Unii Europejskiej w odniesieniu do chordb skorupiakow.

Jezeli badanie PCR dato wynik dodatni, przed wprowadzeniem wstgpnych
Srodkow zwalczania choroby, o ktérych mowa w art. 63 rozporzadzenia (UE)
2016/429, musi zosta¢ przeprowadzone sekwencjonowanie amplikonu.

3. Jezeli zgodnie z art. 58 wymagane jest potwierdzenie lub wykluczenie podej-
rzenia zakazenia wirusem WSS, nalezy przestrzega¢ nastgpujacej procedury

obejmujacej kontrole, pobieranie probek lub badanie:

a) dochodzenie musi obejmowaé co najmniej jedng kontrolg stanu zdrowia
i jedno pobranie probek od 10 skorupiakow, jezeli stwierdzono objawy
kliniczne lub zmiany po$miertne wskazujace na zakazenie wirusem WSS,
lub od 150 skorupiakow, jezeli nie stwierdzono objawow klinicznych ani
zmian po$miertnych. Probki te musza by¢ badane przy wykorzystaniu

metody diagnostycznej okreslonej w pkt 2;

b) obecno$¢ wirusa WSS musi zosta¢ uznana za potwierdzona, gdy PCR
1 nastgpujace po nim sekwencjonowanie przeprowadzone zgodnie ze
szczegotowymi metodami i procedurami zatwierdzonymi przez laborato-
rium referencyjne Unii Europejskiej ds. chorob skorupiakéw daje wynik

dodatni na obecno$¢ wirusa WSS.

Podejrzenie zakazenia wirusem WSS mozna wykluczyé¢, jezeli badania te
nie ujawnity kolejnych dowodoéw na obecno$¢ tego wirusa.

CZESC 111

WYMAGANIA DOTYCZACE WYKAZANIA REALIZACJI PROGRAMOW
NADZORU NAD CHOROBAMI KATEGORII C ORAZ PONOWNEGO

URUCHOMIENIA TYCH

PROGRAMOW W

NASTEPSTWIE

WYSTAPIENIA OGNISKA CHOROBY

Czgs¢ 111 obejmuje wymagania w odniesieniu do zakladow dotyczace wykazania
realizacji programu nadzoru nad okre$long chorobg oraz wymagania dotyczace
ponownego uruchomienia tego programu nadzoru po wystapieniu ogniska

choroby.

Wirusowa posocznica krwotoczna (VHS)

Rozdziat 1

Zakazna  martwica  uktadu

tososiowatych (IHN)

krwiotworczego  ryb

Rozdziat 1

Zakazenie wirusem zakaZnej anemii lososi z delecja
w regionie polimorficznym (HPR)

Rozdziat 2

Zakazenie wywolywane przez Marteilia refringens

Rozdziat 3

Zakazenie wywolywane przez Bonamia exitiosa

Rozdziat 4

Zakazenie wywolywane przez Bonamia ostreae

Rozdziat 5

Zakazenie wirusem WSS (WSS)

Rozdziat 6
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ROZDZIAL 1

Wymagania dla zakladéw dotyczace wykazania realizacji programu nadzoru
w odniesieniu do VHS lub IHN oraz wymagania dotyczace ponownego
uruchomienia programu w nastepstwie wystapienia ogniska choroby

Sekcja 1

Wymagania ogdélne dotyczace kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania préobek w kierunku VHS i IHN

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2
lit. b) ppkt (iv), musza spelia¢ nastgpujace wymagania:

a) kontrole stanu zdrowia i pobieranie probek musza by¢ prowadzone w tych
okresach w ciggu roku, w ktorych temperatura wody jest nizsza niz 14 °C,
lub, jezeli temperatury ponizej 14 °C nie wystepuja, probki nalezy pobraé
w okresach o najnizszych wartosciach rocznych temperatury wody;

b

=~

wszystkie jednostki produkcyjne, takie jak stawy, zbiorniki i sadze, musza
zosta¢ zbadane pod katem obecnosci ryb martwych, o ostabionej kondycji lub
zachowujacych si¢ nienaturalnie. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢é na
miejsca odptywu wody, w ktorych z powodu pradu wody zwykle gromadza
si¢ ryby o ostabionej kondycji;

¢) ryby z gatunkéw umieszczonych w wykazie pobierane jako probki muszg by¢
wybierane w nastepujacy sposob:

(i) jezeli wystepuja pstragi tgczowe, do proby musza zosta¢ wybrane
wylacznie ryby tego gatunku, z wyjatkiem sytuacji, gdy wystepuja
inne gatunki podatne wykazujace typowe objawy VHS lub IHN; jezeli
pstragi tgczowe nie wystepuja, proba musi by¢ reprezentatywna dla
wszystkich innych gatunkéw podatnych, ktore wystepuja;

(i1) jezeli wystgpuja ryby o ostabionej kondycji, zachowujace si¢ nienatu-
ralnie lub $wiezo padle, lecz niebgdace w stanie rozkladu, takie ryby
musza zostaé wybrane; jezeli do produkcji ryb wykorzystuje si¢ wiecej
niz jedno zroédto wody, proba musi zawiera¢ ryby reprezentujace
wszystkie zrodta wody;

(iii) proba musi zawiera¢ ryby pobrane w taki sposob, aby proporcjonalnie repre-
zentowane byly wszystkie czesci zaktadu oraz wszystkie roczniki ryb.

Sekcja 2

Wymagania szczegélne dotyczace wykazania realizacji
programu nadzoru

1. Nalezy przeprowadzi¢ kontrole stanu zdrowia i pobraé¢ probki ryb zgodnie
z sekcja 1 1 tabelg 1.

2. Probki pobierane zgodnie z sekcja 1 i tabelg 1 nalezy zbada¢ z wykorzysta-
niem metod diagnostycznych okreslonych w czgéci Il rozdziat 1 sekcja 5 pkt
2 i musza one da¢ wynik ujemny w kierunku VHS lub IHN.

Sekcja 3

Wymagania dotyczace ponownego uruchomienia
programu nadzoru po wystapieniu ogniska choroby

Zaktad, w ktorym doszto do zakazenia VHS lub IHN, moze ponownie uruchomic¢

program nadzoru w zakresie tych chordb, pod warunkiem ze:

a) zostal oprézniony zgodnie z art. 62, oczyszczony i odkazony zgodnie z art. 63
oraz poddany odtogowaniu zgodnie z art. 64; oraz

b) do ponownego umieszczania zwierzat wykorzystywane sa ryby pochodzace
z zakladow, ktore:
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(i) znajduja si¢ w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie
wolnym od VHS lub IHN;

(i1) znajduja si¢ w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie objg-
tych programem likwidacji VHS lub IHN; lub

(iii) wdrazaja program nadzoru nad VHS lub IHN.

Tabela 1

Program nadzoru w odniesieniu do VHS/IHN

Liczba kontroli stanu zdrowia
Poziom ryzyka (') na rok w poszczegolnych Liczba ryb w probie (3)
zaktadach
Wysoki 1 na rok 30
Sredni 1 na 2 lata 30
Niski 1 na 3 lata 30

(") W przypadku stref przybrzeznych lub kompartmentow przybrzeznych probki nalezy
pobra¢ nie wezesniej niz po uplywie 3 tygodni od przeniesienia ryb z wody stodkiej
do wody stone;j.

(® Poziom ryzyka przypisany do zakladu przez wlasciwy organ, jak okreslono
w czgsci I rozdziat 2 akapit pierwszy. Maksymalna liczba ryb, z ktorych sporzadza
si¢ probke zbiorcza: 10

ROZDZIAL 2

Wymagania dla zakladéw dotyczace realizacji programu nadzoru

w odniesieniu do zakazZenia wirusem zakaZnej anemii lososi z delecja

w  regionie polimorficznym (HPR) oraz dotyczace ponownego
uruchomienia programu po wystapieniu ogniska choroby

Sekcja 1

Wymagania ogdélne dotyczace kontroli stanu zdrowia

oraz pobierania prébek w Kkierunku zakazZenia

wirusem zakaZnej anemii lososi z delecja w regionie
polimorficznym (HPR)

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2
lit. b) ppkt (iv), musza spelia¢ nastgpujace wymagania:

a) kontrole stanu zdrowia i pobieranie probek musza uwzglgdnia¢ wszystkie
jednostki produkcyjne, takie jak stawy, zbiorniki i sadze, aby okresli¢, czy
wystepuja ryby padle, o ostabionej kondycji lub zachowujace si¢ nienatu-
ralnie. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na brzegi sadz lub miejsca odptywu
wody, w ktorych z powodu pradu wody zwykle gromadza si¢ ryby o osta-
bionej kondycji;

b) ryby pobierane jako probki musza by¢é wybierane w nastepujacy sposob:

(1) musza by¢ wybrane jedynie ryby w stanie agonalnym lub $wiezo padle,
lecz niebedace w stanie rozktadu; przy wyborze muszg by¢ preferowane
w szczeg6lnosci ryby wykazujace niedokrwisto$é, zmiany krwotoczne
lub inne objawy kliniczne wskazujace na zaburzenia krazenia;

(i) w przypadku wystgpowania ltososia atlantyckiego na potrzeby pobrania
probek musza zosta¢ wybrane wylacznie ryby tego gatunku, z wyjatkiem
sytuacji, gdy wystepuja inne gatunki podatne wykazujace typowe objawy
zakaznej anemii tososia. Jezeli zaklad nie utrzymuje ltososia atlantyc-
kiego, pobrane musza zosta¢ inne gatunki umieszczone w wykazie;

(iii) jezeli do produkcji ryb wykorzystuje si¢ wiecej niz jedno zroédto wody,
proba musi zawiera¢ ryby reprezentujace wszystkie zrodta wody;
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(iv) proba musi zawiera¢ ryby pobrane w taki sposob, aby proporcjonalnie
reprezentowane byly wszystkie jednostki produkcyjne, takie jak sadze,
zbiorniki i stawy, oraz wszystkie roczniki ryb znajdujace si¢ w zakladzie.

Sekcja 2

Wymagania szczegélne dotyczace wykazania realizacji
programu nadzoru

1. Kontrole stanu zdrowia i pobieranie probek ryb musza byé przeprowadzone
zgodnie z sekcjg 1 oraz tabelg 2.

2. Probki, ktore pobierane sg zgodnie z sekcja 1 oraz tabelg 2, nalezy badaé przy
wykorzystaniu metod diagnostycznych okreslonych w czgsci II rozdziat 2
sekcja 5 pkt 2 1 musza da¢ one wynik ujemny w kierunku zakazenia wirusem
zakaznej anemii tososi z delecja w regionie polimorficznym (HPR).

Tabela 2

Program nadzoru w odniesieniu do zakazenia wirusem zakaznej anemii
lososi z delecja w regionie polimorficznym (HPR)

Liczba kontroli
Poziom ryzyka (') stanu zdrowia na rok | Liczba badan labo- Liczba ryb
yzy w poszczegolnych | ratoryjnych na rok W probie
zaktadach
Wysoki 2 20 30
Sredni 1 10) 30
Niski 1 na 2 lata 1 na 2 lata 30

Maksymalna liczba ryb w probce zbiorczej: 5

(") Poziom ryzyka przypisany do =zakladu przez wlasciwy organ, jak okreslono
w czgsci I rozdziat 2 akapit pierwszy.

(®) Jezeli wymagane jest pobranie dwoch probek rocznie, musza one zosta¢ pobrane wiosng
i jesienig.

(®) Jezeli wymagane jest pobranie tylko jednej probki rocznie, musi ona zosta¢ pobrana
wiosng lub jesienia.

Sekcja 3

Wymagania dotyczace ponownego uruchomienia
programu nadzoru po wystapieniu ogniska choroby

Zaktad, w ktorym doszto do zakazenia wirusem zakaznej anemii tososi z delecja
w regionie polimorficznym (HPR), moze ponownie uruchomi¢ program nadzoru
w odniesieniu do tych chordb, pod warunkiem ze:

a) zostal oproézniony zgodnie z art. 62, oczyszczony i odkazony zgodnie z art. 63
oraz poddany odlogowaniu zgodnie z art. 64; oraz

b) do ponownego umieszczania zwierzat wykorzystywane sa ryby pochodzace
z zakladow, ktore:

(i) znajduja si¢ w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie
wolnych od zakazenia wirusem zakaznej anemii lososi z delecja
w regionie polimorficznym (HPR);

(ii) znajduja si¢ w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie obje-
tych programem likwidacji choroby w odniesieniu do zakazenia wirusem
zakaznej anemii lososi z delecja w regionie polimorficznym (HPR); lub

(iii) wdrazaja program nadzoru nad zakazeniem wirusem zakaznej anemii
tososi z delecjg w regionie polimorficznym (HPR).
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ROZDZIAL 3

Wymagania w odniesieniu do zakladéw dotyczace wykazania realizacji

programu nadzoru nad zakazeniem wywolywanym przez Marteilia

refringens oraz wymagania dotyczace ponownego uruchomienia programu
w nastepstwie wystapienia ogniska choroby

Sekcja 1

Wymagania ogélne dotyczace kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania prébek w Kkierunku zakazZenia
wywolywanego przez Marteilia refringens

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2
lit. b) ppkt (iv), musza spelia¢ nastgpujace wymagania:

a) kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek na potrzeby badania laborato-
ryjnego musza by¢ przeprowadzane w tym okresie roku, w ktorym czestosé
wystepowania pasozyta w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie
uznaje si¢ za maksymalng. Jezeli tego typu dane nie sg dostgpne, pobieranie
probek przeprowadza si¢ bezposrednio po przekroczeniu przez temperature
wody granicy 17 °C;

b) jezeli probki migczakow pobiera si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w tabeli 3, muszg by¢ stosowane nastgpujace kryteria:

(1) musza zosta¢ pobrane probki Ostrea spp. Jezeli Ostrea spp. nie wyste-
puje, proba musi by¢ reprezentatywna dla wszystkich innych gatunkow
umieszczonych w wykazie, ktoére wystepuja;

(ii) jezeli w jednostkach produkcyjnych wystepuja migczaki o ostabionej
kondycji, z rozchylona muszla lub $wiezo $nigte, ale niebgdace w stanie
rozktadu, takie migczaki musza zosta¢ wybrane w pierwszej kolejnosci.
Jezeli takie migczaki nie wystgpuja, wybrane migczaki musza obejmowac
najstarsze zdrowe zwierzeta,

(iii) przy pobieraniu probek w zakladach utrzymujacych mieczaki, w ktérych
do produkcji mieczakdw wykorzystuje si¢ wiecej niz jedno zrodio wody,
probka musi zawiera¢ mieczaki reprezentujace wszystkie zrodta wody,
tak by wszystkie czes$ci tego zakladu byly proporcjonalnie reprezento-
wane w probcee;

(iv) przy pobieraniu proby w zakladzie lub grupach zaktadéw produkcji
migczakow proba musi zawiera¢ migczaki z wystarczajacej liczby
punktow pobierania probek, tak by wszystkie czesci zaktadu lub grupy
zaktadéw byly proporcjonalnie reprezentowane w probce. Gtownymi
czynnikami, ktére uwzglednia si¢ przy wyborze tych punktow pobierania
probek, sa: gestos¢ obsady, przeptywy wody, obecnos¢ gatunkéw podat-
nych, obecnos¢ gatunkéw wektorow, batymetria i praktyki zarzadzana
zasobami akwakultury. Pobieraniem probek musza zosta¢ objete natu-
ralne siedliska migczakow wystepujace wewnatrz zakladu lub grupy
zaktadow lub do nich przylegte.

Sekcja 2

Wymagania szczegélne dotyczace wykazania realizacji
programu nadzoru

1. Kontrole stanu zdrowia i pobieranie probek migczakéw musza zostaé prze-
prowadzone zgodnie z sekcja 1 1 tabelg 3.

2. Probki pobrane zgodnie z sekcja 1 i tabelg 3 nalezy zbadac¢ z wykorzystaniem
metod diagnostycznych okreslonych w czgséci 1l rozdziale 3 sekeji 5 pkt 2
i musza one da¢ wynik ujemny w kierunku Marteilia refringens.
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Tabela 3

Program nadzoru w odniesieniu do Marteilia refringens

Liczba kontroli stanu
Poziom ryzyka (') zdrowia w poszczegol- | Liczba badan laborato- | Liczba migczakow
yzy nych zaktadach/grupie ryjnych w probie
zaktadow
Wysoki 1 na rok 1 na 2 lata 150
Sredni 1 na 2 lata 1 na 2 lata 150
Niski 1 na 2 lata 1 na 4 lata 150

(') Poziom ryzyka przypisany do zakladu przez wilasciwy organ, jak okreslono
w czgscl I rozdziat 2 akapit pierwszy.

Sekcja 3

Wymagania dotyczgce ponownego uruchomienia
programu nadzoru po wystapieniu ogniska choroby

Zaktad, ktory zostat zakazony Marteilia refringens, moze ponownie uruchomic
program nadzoru tej choroby, pod warunkiem Zze:

a) zostal oprozniony zgodnie z art. 62, oczyszczony i odkazony zgodnie z art. 63
oraz poddany odtogowaniu zgodnie z art. 64; oraz

b) do ponownego umieszczania zwierzat wykorzystywane sg mieczaki pocho-
dzace z zakladow, ktore:

(i) znajduja si¢ w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie
wolnych od zakazenia wywotywanego przez Marteilia refringens;,

(ii) znajduja si¢ w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie obje-
tych programem likwidacji zakazenia wywolywanego przez Marteilia
refringens; lub

(iii) wdrazaja program nadzoru nad zakazeniem wywolywanym przez
Marteilia refringens.

ROZDZIAL 4

Wymagania w odniesieniu do zakladow dotyczace wykazania realizacji

programu nadzoru nad zakazZeniem wywolywanym przez Bonamia exitiosa

oraz wymagania dotyczace ponownego uruchomienia programu
w nastepstwie wystapienia ogniska choroby

Sekcja 1

Wymagania ogdélne dotyczgce kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania probek w Kkierunku zakazZenia
wywolywanego przez Bonamia exitiosa

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2
lit. b) ppkt (iv), musza spetia¢ nastgpujace wymagania:

a) kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek jednostek produkcyjnych
muszg by¢ przeprowadzane w tym okresie roku, w ktorym czgstos¢ wystepo-
wania zakazenia Bonamia exitiosa w panstwie czlonkowskim, strefie lub
kompartmencie uznaje si¢ za maksymalng. Jezeli takie dane s3 niedostgpne,
probki pobiera si¢ dwa razy w roku: wiosng i jesienia;

b) jezeli probki migczakow pobiera si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w tabeli 4, musza by¢ stosowane nastepujace kryteria:
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(1) jezeli wystgpuja Ostrea spp., do proby musza zosta¢ wybrane wylacznie
ostrygi tego gatunku. Jezeli Ostrea spp. nie wystgpuja, proba musi byc
reprezentatywna dla wszystkich innych gatunkow podatnych, ktore
wystepuja;

(ii) jezeli wystepuja mieczaki o ostabionej kondycji, z rozchylong muszlg lub
$wiezo $nigte, ale niebedace w stanie rozktadu, takie mieczaki musza
zosta¢ wybrane w pierwszej kolejnosci. Jezeli takie migczaki nie wyste-
puja, wybrane mieczaki musza obejmowaé najstarsze zdrowe zwierzgta;

(iii) przy pobieraniu probek w zaktadach utrzymujacych migczaki, w ktorych
do produkcji mieczakow wykorzystuje si¢ wiecej niz jedno zroédio wody,
probka musi zawiera¢ migczaki reprezentujace wszystkie zrodta wody,
tak by wszystkie czes$ci tego zakladu byly proporcjonalnie reprezento-
wane w probcee;
(iv) przy doborze proby w zakladzie lub grupach zaktadéw proba musi
zawiera¢ migczaki z wystarczajacej liczby punktéw pobierania probek,
tak by wszystkie cze$ci zaktadu lub grupy zaktadow byly proporcjonalnie
reprezentowane w tej probie. Glownymi czynnikami, ktore uwzglednia
si¢ przy wyborze tych punktow pobierania probek, sa: gestos¢ obsady,
przeptywy wody, obecno$¢ gatunkow podatnych, obecnosé gatunkow
wektorow (np. ostrygi pacyficznej), batymetria i praktyki zarzadzana
zasobami akwakultury. Pobieraniem probek musza zosta¢ objete natu-
ralne siedliska migczakow wystepujace wewnatrz zakladu lub grupy
zaktadow lub do nich przylegte.

Sekcja 2

Wymagania szczeg6lne dotyczace wykazania realizacji
programu nadzoru

1. Kontrole stanu zdrowia i pobieranie probek mig¢czakéw musza zostaé prze-
prowadzone zgodnie z sekcja 1 1 tabelg 4.

2. Probki pobierane zgodnie z sekcjg 1 i tabela 4 nalezy zbada¢ z wykorzysta-
niem metod diagnostycznych okreslonych w czgéci II rozdziat 4 sekcja 5 pkt
2 i musza one da¢ wynik ujemny w kierunku zakazenia Bonamia exitiosa.

Tabela 4
Program nadzoru w odniesieniu do zakazenia wywolywanego przez Bonamia
exitiosa
Liczba kontroli stanu
Poziom ryzyka (1) zdrowia w poszczegodl- | Liczba badan laborato- | Liczba migczakow
yzy nych zaktadach/grupie ryjnych w probie
zaktadow
Wysoki 1 na rok 1 na 2 lata 150
Sredni 1 na 2 lata 1 na 2 lata 150
Niski 1 na 2 lata 1 na 4 lata 150

(") Poziom ryzyka przypisany do zakladu przez wlasciwy organ, jak okreslono
w czgsci I rozdzial 2 akapit pierwszy.

Wymagania

Sekcja 3

dotyczace

ponownego

uruchomienia

programu nadzoru po wystapieniu ogniska choroby

Zaktad, w ktorym doszto do zakazenia Bonamia exitiosa, moze ponownie
uruchomi¢ program nadzoru, pod warunkiem ze:

a) zostal oproézniony zgodnie z art. 62, oczyszczony i odkazony zgodnie z art. 63
oraz poddany odtogowaniu zgodnie z art. 64; oraz



02020R0689 — PL — 21.04.2021 — 001.001 — 152

b) do ponownego umieszczania zwierzat wykorzystywane sa migczaki pocho-
dzace z zakladow, ktore:

(i) znajduja si¢ w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie
wolnych od zakazenia Bonamia exitiosa;

(i) znajduja si¢ w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie obje-
tych programem likwidacji zakazenia wywotywanego przez Bonamia
exitiosa; lub

(iii) wdrazaja program nadzoru nad zakazeniem wywolywanym przez
Bonamia exitiosa.

ROZDZIAL 5

Wymagania w odniesieniu do zakladéw dotyczace wykazania realizacji

programu nadzoru nad zakazeniem wywolywanym przez Bonamia ostreae

oraz wymagania dotyczace ponownego uruchomienia programu
w nastepstwie wystgpienia ogniska choroby

Sekcja 1

Wymagania ogdélne dotyczace kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania probek w Kkierunku zakazenia
wywolywanego przez Bonamia ostreae

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2
lit. b) ppkt (iv), musza spelia¢ nastgpujace wymagania:

a) kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek jednostek produkcyjnych prze-
prowadza si¢ w tym okresie roku, w ktorym czesto$§¢ wystgpowania Bonamia
ostreae w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie uznaje si¢ za
maksymalng. Jezeli tego typu dane nie sg dostgpne, pobieranie probek prze-
prowadza si¢ zimg lub wczesng wiosng;

b) jezeli probki migczakow pobiera si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w tabeli 5, muszg by¢ stosowane nastepujace kryteria:

(i) jezeli wystgpuja ostrygi ptaskie, do proby musza zostaé wybrane
wylacznie ostrygi tego gatunku. Jezeli ostrygi ptaskie nie wystepuja,
proba musi by¢ reprezentatywna dla wszystkich innych gatunkéw podat-
nych, ktore wystepuja;

(i) jezeli wystepuja migczaki o ostabionej kondycji, z rozchylong muszlg lub
Swiezo S$nigte, ale niebedace w stanie rozktadu, takie migczaki musza
zosta¢ wybrane w pierwszej kolejnosci. Jezeli takie migczaki nie wyste-
puja, wybrane migczaki muszg obejmowaé najstarsze zdrowe zwierzgta;

(iii) przy pobieraniu probek w zakladach utrzymujacych migczaki, w ktorych
do produkcji migczakow wykorzystuje si¢ wigcej niz jedno zrodio wody,
probka musi zawiera¢ migczaki reprezentujace wszystkie zrodta wody,
tak by wszystkie czgsci tego zakladu byly proporcjonalnie reprezento-
wane w probcee;

(iv) przy pobieraniu proby w zakladzie lub grupach zaktadéw produkcji
migczakow probka musi zawieraé migczaki z wystarczajacej liczby
punktéw pobierania probek. Glownymi czynnikami, ktére uwzglednia
si¢ przy wyborze tych punktow pobierania probek, s3: gestos¢ obsady,
przeptywy wody, obecno$¢ gatunkéw podatnych, obecno$¢ gatunkow
wektorow, batymetria i praktyki zarzadzana zasobami akwakultury.
Pobieraniem probek musza zosta¢ objete naturalne siedliska migczakow
wystepujace wewnatrz zaktadu lub grupy zakladéw lub do nich przy-
legle.

Sekcja 2

Wymagania szczegélne dotyczace wykazania realizacji
programu nadzoru

1. Kontrole stanu zdrowia i pobieranie probek mieczakoéw musza zostaé prze-
prowadzone zgodnie z sekcja 1 i tabelg 5.



02020R0689 — PL — 21.04.2021 — 001.001 — 153

vB
2. Probki pobrane zgodnie z sekcja 1 i tabela 5 nalezy zbada¢ z wykorzystaniem
metod diagnostycznych okre$lonych w czgéci Il rozdziat 5 sekcja 5 pkt 2
i musza one da¢ wynik ujemny w kierunku zakazenia Bonamia ostreae.
Tabela 5
Program nadzoru w odniesieniu do zakazenia wywolywanego przez Bonamia
ostreae
Liczba kontroli stanu
Poziom ryzyka (') zdrowia w poszczegol- | Liczba badan laborato- | Liczba migczakow
yzy nych zaktadach/grupie ryjnych w probie
zaktadow
Wysoki 1 na rok 1 na 2 lata 150
Sredni 1 na 2 lata 1 na 2 lata 150
Niski 1 na 2 lata 1 na 4 lata 150
(") Poziom ryzyka przypisany do zakladu przez wilasciwy organ, jak okre$lono
w czgscl I rozdziat 2 akapit pierwszy.
Sekcja 3
Wymagania dotyczgce ponownego uruchomienia
programu nadzoru po wystapieniu ogniska choroby
Zaktad, ktory zostal zakazony Bonamia ostreae, moze ponownie uruchomié
program nadzoru, pod warunkiem ze:
a) zostal oproézniony zgodnie z art. 62, oczyszczony i odkazony zgodnie z art. 63
oraz poddany odtogowaniu zgodnie z art. 64; oraz
YMi1
b) do ponownego umieszczania zwierzat wykorzystywane sa migczaki pocho-
dzace z zaktadow, ktore:
VB

(1) znajduja si¢ w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie
wolnych od zakazenia wywotywanego przez Bonamia ostreae;

(i1) znajduja si¢ w panstwie cztonkowskim, strefie lub kompartmencie obje-
tych programem likwidacji zakazenia wywolywanego przez Bonamia
ostreae; lub

(iii) wdrazaja program nadzoru nad zakazeniem wywolywanym przez
Bonamia ostreae.

ROZDZIAL 6

Wymagania w odniesieniu do zakladéw dotyczace wykazania realizacji

programu nadzoru nad zakaZeniem wirusem WSS oraz wymagania

dotyczace ponownego uruchomienia programu w nastepstwie wystapienia
ogniska choroby

Sekcja 1

Wymagania ogolne dotyczgce kontroli stanu zdrowia
oraz pobierania probek w Kkierunku zakazenia
wirusem WSS

Kontrole stanu zdrowia oraz pobieranie probek, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2
lit. b) ppkt (iv), musza spelnia¢ nastgpujace wymagania:

a) pobieranie probek skorupiakéw do badan laboratoryjnych musi by¢ przepro-
wadzane za kazdym razem, gdy temperatura wody moze osiggnaé¢ najwyzsza
warto§¢ roczng. Powyzszy wymog dotyczacy temperatury wody musi byé
stosowany rowniez do kontroli stanu zdrowia, o ile s3 one wykonalne
i stosowne;
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b) jezeli probki skorupiakow utrzymywanych w gospodarstwie rybackim maja
by¢ pobrane zgodnie z wymaganiami okreSlonymi w tabeli 6, stosowane
musza by¢ nastepujace kryteria:

(i) jezeli w jednostce produkcyjnej wystepuja skorupiaki o ostabionej
kondycji lub w stanie agonalnym, takie skorupiaki musza zosta¢ wybrane
w pierwszej kolejnosci. Jezeli takie skorupiaki nie wystgpuja, wybrane
zwierzeta muszg obejmowac skorupiaki z réoznych grup wielko$ciowych
wybranych gatunkéw podatnych, mianowicie osobniki mtodociane
i doroste, reprezentowanych proporcjonalnie w probie;

(i1) jezeli do produkcji skorupiakdow wykorzystuje si¢ wigcej niz jedno zrodto
wody, probka musi obejmowaé podatne skorupiaki reprezentujace
wszystkie zrodla wody.

Sekcja 2

Wymagania szczegélne dotyczace wykazania realizacji
programu nadzoru

1. Kontrole stanu zdrowia przeprowadza si¢, a probki skorupiakéw pobiera si¢
zgodnie z sekcjg 1 oraz tabelg 6.

2. Probki pobierane zgodnie z sekcjg 1 i tabela 6 nalezy zbada¢ z wykorzysta-
niem metod diagnostycznych okreslonych w czesci Il rozdzial 6 sekcja 5 pkt
2 1 musza one da¢ wyniki ujemne w kierunku zakazenia wirusem WSS.

Tabela 6

Program nadzoru w odniesieniu do zakaZenia wirusem WSS

Liczba kontroli stanu

Poziom ryzyka (')

zdrowia w poszczegol-
nych zaktadach/grupie
zaktadow

Liczba badan laborato-
ryjnych

Liczba skoru-
piakow w probie

Wysoki

1 na rok

1 na 2 lata

150

Sredni

1 na 2 lata

1 na 2 lata

150

Niski

1 na 2 lata

1 na 4 lata

150

(") Poziom ryzyka przypisany do zakladu przez wlasciwy organ, jak okreslono
w czgsei I rozdziat 2 akapit pierwszy.

Wymagania

Sekcja 3

dotyczace

ponownego

uruchomienia

programu nadzoru po wystapieniu ogniska choroby

Zaktad, w ktorym doszto do =zakazenia wirusem WSS, moze ponownie
uruchomi¢ program nadzoru tej choroby, pod warunkiem ze:

a) zostal oprézniony zgodnie z art. 62, oczyszczony i odkazony zgodnie z art. 63
oraz poddany odlogowaniu zgodnie z art. 64; oraz

b) do ponownego umieszczania zwierzat wykorzystywane sa skorupiaki pocho-
dzace z zakladow, ktore:

(i) znajduja si¢ w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie
wolnych od zakazenia wirusem WSS;

(i1) znajduja si¢ w panstwie czlonkowskim, strefie lub kompartmencie obje-
tych programem likwidacji zakazenia wirusem WSS; lub

(iii) wdrazaja program nadzoru nad zakazeniem wirusem WSS.
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