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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/1593
z dnia 29 pazdziernika 2020 r.

zmieniajace zalgcznik X do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001
w odniesieniu do dalszego badania pozytywnych przypadkéw pasazowalnych gabczastych
encefalopatii owiec i kéz

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajace
zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych pasazowalnych gabczastych encefalopatii ('), w szczeg6l-
nosci jego art. 23 akapit pierwszy i art. 23a lit. m),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wrozporzadzeniu (WE) nr 999/2001 okreslono przepisy dotyczace zapobiegania pasazowalnym gabczastym ence-
falopatiom (TSE) u zwierzat oraz kontroli i zwalczania tychze encefalopatii. Rozporzadzenie to ma zastosowanie do
produkgji oraz wprowadzania do obrotu zywych zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego, a w pewnych
okreslonych przypadkach — do ich wywozu.

(2) W zalaczniku X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 okreslono metody pobierania prébek i metody laboratoryjne
stosowane wykrywania TSE.

(3)  Wrozdziale C pkt 3.2 lit. a) i b) w zalaczniku X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 zawarty jest wymog dalszego
badania prébek pochodzacych z podejrzanych przypadkéw i prébek z monitorowania TSE, ktére uzyskaly dodatni
wynik badania potwierdzajacego. Wymadg ten wprowadzono rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 36/2005 (%) w celu
wykrywania ewentualnej obecno$ci BSE u malych przezuwaczy.

(4) W dniu 28 stycznia 2005 r. pierwszy przypadek BSE u malych przezuwaczy w warunkach naturalnych potwier-
dzono u kozy poddanej ubojowi we Francji. W zwiazku z tym rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2142005 ()
zaostrzono wymogi dotyczace badania koz.

(5)  Ze wzgledu na stwierdzenie w 2006 r. dwoch mozliwych przypadkéw BSE u owiec we Frangji i jednego na Cyprze
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1041/2006 (*) rozszerzono program monitorowania owiec w oparciu o potwier-
dzone statystycznie badania w celu okreslenia prawdopodobiefistwa wystapienia BSE u owiec. Przypadki te zostaly
nastepnie ostatecznie uznane za trzgsawke, a nie BSE.

(6)  Wspomniane programy monitorujgce poddano przegladowi na mocy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 727/2007 ()
w $wietle wynikéw prowadzonych przez dwa lata intensywnych badan, ktére nie doprowadzily do wykrycia zad-
nych dalszych przypadkéw BSE u owiec i kéz.

(7)  Wskutek dalszego systematycznego badania pozytywnych przypadkéw TSE u owiec i kéz od 2005 r. nie wykryto
zadnych dalszych pozytywnych lub podejrzanych przypadkéw BSE.

() Dz.U.L1472z31.5.2001,s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 36/2005 z dnia 12 stycznia 2005 r. zmieniajace zalaczniki 1l i X do rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do nadzoru epidemiologicznego dotyczacego pewnych postaci zakaz-
nego gabczastego zwyrodnienia mézgu bydtla, owiec i kéz (Dz.U. L 10 z 13.1.2005, s. 9).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 214/2005 z dnia 9 lutego 2005 r. zmieniajgce zalacznik IIl do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie monitorowania pasazowalnych encefalopatii gabczastych u kéz (Dz.U. L 37 z 10.2.2005,
s. 9).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1041/2006 z dnia 7 lipca 2006 r. zmieniajace zalgcznik III do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie monitorowania pasazowalnych encefalopatii gabczastych u owiec (Dz.U. L 187
2 8.7.2006, s. 10).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 727/2007 z 26 czerwca 2007 r. zmieniajgce zalaczniki [, IIl, VII i X do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych przenos-
nych gabczastych encefalopatii (Dz.U. L 165 z 27.6.2007, s. 8).
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(8)  Z uwagi na brak pozytywnych lub podejrzanych przypadkéw BSE u owiec i kéz od 2005 r. badanie réznicujace
pozytywne przypadki TSE u owiec i kéz powinno ograniczaé si¢ do ,przypadku indeksowego” zdefiniowanego
w pkt 2 lit. ¢) zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001.

(9)  Ponadto w rozdziale C pkt 3.2 lit. ¢) ppkt (ii) zalacznika X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 zawarty jest
wymog, by przypadki TSE, w odniesieniu do ktérych nie mozna wykluczy¢ obecnosci BSE w drodze pierwszego
badania molekularnego, byly poddawane drugorzegdowemu badaniu molekularnemu w jednym z trzech laborato-
riéw wymienionych w tym punkcie.

(10) Wykaz ten zostal ustanowiony rozporzadzeniem (WE) nr 36/2005 w oparciu o metody i wiedzg fachowa w dziedzi-
nie diagnostyki laboratoryjnej dostepne w 2005 r. Od tego czasu nigdy nie byl aktualizowany.

(11) Nalezy zapewnié wigksza elastyczno$¢ w odniesieniu do metody drugorzedowego badania molekularnego, ktérego
schemat powinien by¢ zatwierdzany indywidualnie dla kazdego przypadku przez laboratorium referencyjne UE,
z uwzglednieniem najnowszej wiedzy naukowej. Wybér laboratorium przeprowadzajacego badanie powinien byé
réwniez bardziej elastyczny, aby mozna bylo jak najlepiej wykorzysta¢ najnowsza wiedz¢ naukows i wiedze fachows
w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozdzial C pkt 3.2 lit. a), b) i ¢) w zalaczniku X do rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



30.10.2020

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 360/15

ZALACZNIK

W rozdziale C pkt 3.2 w zalgczniku X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wlit. a) ostatni akapit otrzymuje brzmienie:

yJezeli wynik jednego z badafi potwierdzajacych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym ppkt (i)—(iv), jest dodatni, zwie-
rz¢ta uznaje si¢ za pozytywne przypadki TSE.”;

w lit. b) akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

LJezeli wynik jednego z badan potwierdzajacych jest dodatni, zwierze¢ta uznaje si¢ za pozytywne przypadki TSE.”;

w lit. ¢) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

po tytule dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,Probki, ktére po przeprowadzeniu badan, o ktérych mowa w lit. a) lub b), uznaje si¢ za pozytywne przypadki TSE,
ale ktérych nie uwaza si¢ za przypadki atypowe, sg badane w celu wykluczenia obecnosci BSE tylko wowczas, gdy
pochodzg z przypadku indeksowego. Inne przypadki wykazujace cechy, ktére wedtug laboratorium przeprowadza-
jacego badanie uzasadniajg przeprowadzenie badania, sg réwniez badane w celu wykluczenia obecnosci BSE.”;

ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

(i)

Pierwsze badanie molekularne z r6znicujgca metodg Western blot

W celu wykluczenia obecnosci BSE probki sa badane z zastosowaniem rdznicujacej metody Western blot
wymienionej w wytycznych laboratorium referencyjnego UE. Badanie réznicujgce jest przeprowadzane przez
wyznaczone przez wlasciwy organ laboratorium urzedowe, ktdre przeszlo z wynikiem pozytywnym ostatnie
badanie bieglosci zorganizowane przez laboratorium referencyjne UE w odniesieniu do stosowania takiej
metody.”;

ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

,(ii) Drugorzedowe badanie molekularne z dodatkowymi metodami badania molekularnego

Przypadki TSE, w odniesieniu do ktérych nie mozna wykluczy¢ obecnosci BSE zgodnie z wytycznymi wyda-
nymi przez laboratorium referencyjne UE w drodze pierwszego badania molekularnego, o ktérym mowa
w ppkt (i), sa natychmiast przekazywane do laboratorium referencyjnego UE wraz ze wszystkimi dostepnymi
stosownymi informacjami. Probki poddaje si¢ dalszym badaniom i badaniom potwierdzajacym z zastosowa-
niem co najmniej jednej metody alternatywnej, roznigcej si¢ pod wzgledem immunochemicznym od pierwot-
nej pierwszej metody molekularnej. Schemat drugorzedowego badania molekularnego, zgodny z najnowsza
wiedza naukows i wiedzg fachowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, jest zatwierdzany indywidualnie
dla kazdego przypadku przez laboratorium referencyjne UE, jak opisano w jego wytycznych. Laboratorium
referencyjne UE jest wspomagane przez panel ekspertéw, zwany grupa ekspertow ds. fagotypowania szczepow
(Strain Typing Expert Group — STEG), jak réwniez przez przedstawiciela stosownego krajowego laboratorium
referencyjnego.

Wyniki interpretuje laboratorium referencyjne UE wspomagane przez STEG oraz przedstawiciela stosownego
krajowego laboratorium referencyjnego. O wynikach tej interpretacji niezwlocznie informuje si¢ Komisje.”.
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