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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 746/2008

z dnia 17 czerwca 2008 r.

zmieniajace zalacznik VII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych przenos$nych
gabczastych encefalopatii

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajace
zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niekt6rych
przenosnych gabczastych encefalopatii (1), w szczegdlnosci jego
art. 23,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001 ustanowiono prze-
pisy dotyczace monitorowania pasazowalnych encefalo-
patii gabczastych u bydla, owiec i kéz oraz $rodkow
zwalczania, ktére nalezy zastosowal w nastepstwie
stwierdzenia pasazowalnej encefalopatii gabczastej (TSE)
u owiec i kéz.

W zalgczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001
ustanowiono $rodki zwalczania, ktére nalezy zastosowad
w nastepstwie stwierdzenia ogniska TSE u owiec i koz.

Chociaz wiadomo o wystepowaniu TSE u owiec i kéz od
ponad dwustu lat, brak jest dowoddéw na jakikolwiek
zwigzek miedzy ogniskami TSE u tych zwierzat
a wystegpowaniem ognisk TSE u ludzi. W 2000 r.
Komisja wprowadzila jednak obszerny zestaw Srodkéw
dotyczacych monitorowania, zapobiegania, kontroli
i zwalczania TSE u owiec i kéz na podstawie ograni-
czonej wiedzy naukowej dostepnej w owym czasie oraz
w celu zapewnienia mozliwie najwigkszego bezpieczen-
stwa przy korzystaniu z materialéw pochodzacych od
owiec i koz.

Celem tych S$rodkéw jest zgromadzenie mozliwie
najwigkszej ilosci danych dotyczacych czestosci wystepo-
wania u owiec i koz typéw TSE innych niz gabczasta
encefalopatia bydta (BSE), ich mozliwych powiazan z BSE
i zdolnosci przenoszenia si¢ na ludzi. Celem $rodkow jest
réwniez ograniczenie w mozliwie najwigkszym stopniu
czestosci  wystepowania TSE. Srodki te obejmuja
usuwanie materialéw szczegdlnego ryzyka, szeroko
zakrojony program aktywnego monitorowania, $rodki
majace zastosowanie do stad zakazonych TSE oraz
dobrowolne programy hodowlane majace na celu zwigk-

() Dz.U. L 147 z 31.5.2001, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 357/2008 (Dz.U. L 111
7 23.4.2008, s. 3).

szenie odpornosci na TSE w populacji owiec. Od czasu
wprowadzenia tych $rodkéw, uwzgledniajac takze infor-
magcje uzyskane dzigki aktywnym programom nadzoru
realizowanym w panstwach czlonkowskich, nie ustalono
nigdy powigzania epidemiologicznego miedzy TSE inng
niz BSE u owiec i kéz a TSE u ludzi.

W art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustana-
wiajgcego ogolne zasady i wymagania prawa zywnoscio-
wego, powolujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczefi-
stwa ZywnoSci oraz  ustanawiajacego  procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (%) postanowiono,
ze w szczegdlnych okolicznosciach, gdy po dokonaniu
oceny dostepnych informacji stwierdzono niebezpieczen-
stwo zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia, ale
nadal brak jest pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na
dalsze informacje naukowe umozliwiajace bardziej
wszechstronng  oceng ryzyka moga zostaé przyjete
tymczasowe Srodki zarzadzania ryzykiem konieczne do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia.
Zgodnie z tym artykulem powyzsze Srodki musza by¢
proporcjonalne i nie bardziej restrykcyjne dla handlu niz
jest to wymagane w celu zapewnienia pozadanego wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia, z uwzglednieniem
wykonalnosci technicznej i ekonomicznej oraz innych
czynnikow uznawanych za stosowne w rozwazanej
sprawie. W odpowiednim czasie $rodki te nalezy poddaé
przegladowi.

W dniu 8 marca 2007 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (EFSA) przyjat opini¢ dotyczacy
okreslonych aspektéw zwiazanych z zagrozeniem TSE
u owiec i kéz (). W opinii tej EFSA uznala, ze ,nie
istnieja dowody na epidemiologiczne lub molekularne
powiazanie miedzy klasyczng lub nietypowsa trzgsawka
a TSE u ludzi. Czynnik BSE jest jedynym czynnikiem
TSE okreslonym jako odzwierzecy czynnik chorobot-
worczy. Z uwagi jednak na ich réznorodno$¢ nie
mozna obecnie wykluczy¢ zdolnosci przenoszenia sig
na ludzi innych zwierzecych czynnikéw chorobotwér-
czych TSE”. Ponadto urzad stwierdzil, ze ,obecnie stoso-
wane testy roznicujace, okreSlone w prawodawstwie
wspolnotowym  jako przeznaczone do stosowania
w celu rozrézniania trzesawki i BSE, wydaja sie, jak
dotad, wiarygodne dla celéw odrdézniania BSE od trze-
sawki klasycznej i nietypowej. W obecnym stanie wiedzy
naukowej ani ich czulosci diagnostycznej, ani swoistosci
nie mozna jednak uznaé za doskonale”.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 202/2008 (Dz.U. L 60
z 5.3.2008, s. 17).

() Dziennik EFSA (2007) 466, s. 1-10.



L 20212

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

31.7.2008

)

) C
) S
) D
) D

Z.
Z.

W nastgpstwie tej opinii oraz w ramach komunikatu
Komisji zatytulowanego ,Mapa drogowa dla TSE”
z dnia 15 lipca 2005 r.(!), a takze zgodnie
z programem prac SANCO dotyczacym TSE na lata
2006-2007 z dnia 21 listopada 2006 r. (3, przyjete
zostalo rozporzadzenie Komisji (WE) nr 727/2007
z dnia 26 czerwca 2007 r. zmieniajace zalaczniki I, III,
VII i X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady ustanawiajacego zasady dotyczace
zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych przenos-
nych gabczastych encefalopatii (?). Celem zmian wprowa-
dzonych do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 727/2007 bylo dostosowanie przy-
jetych pierwotnie $rodkéw dotyczacych TSE u owiec
i kéz, tak aby uwzgledni¢ zaktualizowane dowody
naukowe. W zwiazku z powyzszym z rozporzadzenia
(WE) nr 999/2001 zmienionego rozporzadzeniem (WE)
nr 727/2007 usuni¢to obowigzek dokonania uboju
calego stada i przewidziano w nim pewne $rodki alter-
natywne w stosunku do uboju w przypadku stwierdzenia
ogniska TSE w gospodarstwie utrzymujacym owce lub
kozy, w sytuacji gdy wykluczono obecno$¢ gabczastej
encefalopatii bydla (BSE). W szczeg6lnosci, biorac pod
uwage fakt, ze sektor owiec i koz jest zréznicowany
w obrebie Wspélnoty, w rozporzadzeniu (WE) nr
999/2001 zmienionym rozporzadzeniem (WE) nr
727[2007 umozliwiono panstwom czlonkowskim stoso-
wanie alternatywnej polityki, zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 727/2007, w zaleznosci od szczegdlnych cech
charakterystycznych tego sektora w kazdym panstwie
cztonkowskim.

W dniu 17 lipca 2007 r., w sprawie T-257/07, Francja
wniosla skarge przeciwko Komisji Europejskiej do Sadu
Pierwszej Instancji Wspdlnot Europejskich, zwracajac sie
o stwierdzenie czgSciowej niewaznosci pkt 2.3 lit. b) ppkt
(iii), pkt 2.3 lit. d) i pkt 4 w rozdziale A zalacznika VII
do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 zmienionego
rozporzadzeniem (WE) nr 727/2007, w szczegdlnosci
w zakresie $rodkow, ktdre nalezy stosowaé wobec stad
zaatakowanych przez TSE, lub wnioskujac alternatywnie
o stwierdzenie niewaznosci calego wyzej wspomnianego
rozporzadzenia. Postanowieniem z dnia 28 wrze$nia
2007 r.(* Sad zawiesil stosowanie powyzszych prze-
piséw do czasu wydania prawomocnego wyroku.

W postanowieniu z dnia 28 wrzesnia 2007 r. zakwes-
tionowana zostala ocena Komisji odnoszaca si¢ do
dostepnych danych naukowych dotyczacych mozliwych
zagrozen. W zwigzku z tym Komisja zwrdcila si¢
nastepnie do EFSA o pomoc w wyjasnieniu dwéoch gtow-
nych przestanek, na ktérych opiera si¢ rozporzadzenie
(WE) nr 727/2007. Pierwszg z nich jest brak jakichkol-
wick dowodéw naukowych wykazujacych, ze jakikolwiek
czynnik chorobotwérezy TSE inny niz BSE moze by
uwazany za odzwierzgcy czynnik chorobotwérczy.
Druga jest mozliwo$¢ rozrézniania BSE i innych zwierze-
cych TSE u owiec i kéz przy pomocy badan molekular-
nych i biologicznych. W dniu 24 stycznia 2008 r. EFSA

OM(2005) 322 wersja ostateczna.
EC(2006) 1527.

U. L 165 z 27.6.2007, s. 8.
U. C 283 z 24.11.2007, s. 28.

(10)

(1

przyjeta wyjasnienie naukowe i techniczne (°) w zakresie
interpretacji niektorych aspektéw wnioskéw z opinii
z dnia 8 marca 2007 r., ktére zostaly uwzglednione do
celéw przyjecia rozporzadzenia (WE) nr 727/2007 r.

W odniesieniu do zdolnosci przenoszenia si¢ TSE EFSA
potwierdzila, ze:

— u owiec nie zostaly zidentyfikowane zadne czynniki
chorobotworcze TSE oprécz tych, ktére wywolujg
trzgsawke klasyczng i trzgsawke nietypowa,

u kéz nie zostaly zidentyfikowane zadne czynniki
chorobotwércze TSE oprécz tych, ktore wywoluja
BSE, trzgsawke klasyczng i trzgsawke nietypows,

przyjety termin ,BSE” obejmuje TSE u bydla, ktéra
mogla by¢ wywolana co najmniej trzema odrebnymi
czynnikami  chorobotwérczymi  TSE o hetero-
genicznych wihasciwosciach biologicznych,

przyjety termin ,trzesawka klasyczna” obejmuje TSE
u owiec i kéz wywolang kilkoma czynnikami choro-
botwoérczymi TSE o heterogenicznych wlasciwosciach

biologicznych,

przyjety termin ,trzgsawka nietypowa” obejmuje TSE
u owiec i kéz rézniacg si¢ od trzgsawki klasycznej.
Obecnie jest to kwestia do dyskusji, czy jest ona
wywolywana przez jeden czy wigcej czynnikow
chorobotworczych TSE.

EFSA nie moze jednak wykluczy¢ zdolnosci przenoszenia
si¢ na ludzi innych czynnikéw chorobotwérczych TSE
innych niz BSE, poniewaz:

— prowadzi si¢ obecnie eksperymentalne przenoszenie
na naczelne i na modele myszy transgenicznych
odzwierciedlajace ludzki gen PrP w celu oceny poten-
cjalnej zdolnosci czynnika chorobotwérczego TSE do
przelamania bariery gatunkowej miedzy czlowiekiem
a zwierzetami,

w trzech stwierdzonych w terenie przypadkach TSE
(w dwoch przypadkach trzesawki klasycznej i w
jednym przypadku BSE typu L) wykazano, ze czyn-
niki chorobotwoércze TSE inne niz klasyczny czynnik
chorobotworczy BSE przelamujg modelowang bariere
gatunkowa miedzy czlowiekiem a zwierzgtami,

nalezy uwzgledni¢ pewne ograniczenia wspomnia-
nych modeli, w tym niepewno$¢ co do tego, jak
dobrze odzwierciedlajg one bariere gatunkowg
miedzy czlowiekiem a zwierzetami oraz niepewnosé
co do tego, w jakim stopniu zastosowana ekspery-
mentalna droga zaszczepienia odzwierciedla nara-
zenie w warunkach naturalnych.

(°) Sprawozdanie naukowe panelu ds. zagrozen biologicznych, sporza-

dzone na wniosek Komisji Europejskiej, pt. ,Wyjasnienie naukowe
i techniczne dotyczace interpretacji i rozwazenia niektorych
aspektéw wnioskow z opinii z dnia 8 marca 2007 r. w sprawie
pewnych aspektéw zwigzanych z zagrozeniem pasazowalnymi ence-
falopatiami gabczastymi (TSE) u owiec i koz”. Dziennik EFSA (2008)
626, s. 1-11.
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Z wyja$niei udzielonych przez EFSA wynika, ze rézno-
rodno$¢  biologiczna  czynnikéw  chorobotwérczych
u owiec i koz jest waznym elementem, ktory uniemoz-
liwia wykluczenie zdolno$ci przenoszenia si¢ na ludzi,
i ze ta roznorodno$¢ zwicksza prawdopodobiefistwo
przenoszenia si¢ na ludzi jednego z czynnikéw choro-
botworczych TSE. EFSA przyznaje jednak, ze brak jest
dowodéw naukowych na jakiekolwiek bezposrednie
powigzanie miedzy TSE u owiec i kéz inna niz BSE
a TSE u ludzi. Stanowisko EFSA, zgodnie z ktorym nie
mozna wykluczy¢ zdolnosci przenoszenia si¢ na ludzi
czynnikoéw chorobotwoérczych TSE u owiec lub koz,
opiera si¢ badaniach eksperymentalnych dotyczacych
bariery gatunkowej miedzy czlowiekiem a zwierzetami
oraz modeli zwierzgcych (naczelne i myszy). Modele te
nie uwzgledniaja jednak cech genetycznych ludzi, ktére
maja powazny wplyw na wzgledng podatno$¢ na
choroby wywolywane przez priony. Maja one réwniez
ograniczenia dotyczace ekstrapolowania uzyskanych
dzigki nim  wynikéw na  warunki  naturalne,
w szczegdlnoSci w odniesieniu do tego, jak dobrze
modele te odzwierciedlaja barier¢ gatunkowa migdzy
czlowiekiem a zwierzetami oraz w odniesieniu do
niepewnosci co do tego, w jakim stopniu zastosowana
eksperymentalna droga zaszczepienia odzwierciedla nara-
zenie w warunkach naturalnych. Na tej podstawie mozna
uznad, ze chociaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka przeno-
szenia si¢ na ludzi czynnikéw chorobotwoérczych TSE
wystepujacych u owiec lub kdz, to ryzyko to jest wyjat-
kowo niskie, biorgc pod uwage fakt, ze dowody na zdol-
no$¢ przenoszenia si¢ opieraja si¢ na modelach ekspery-
mentalnych, ktére nie odzwierciedlaja warunkéw natural-
nych zwigzanych z rzeczywisty bariera gatunkows
miedzy czlowiekiem a zwierzgtami oraz z rzeczywistymi
drogami zakazenia.

W odniesieniu do testow rdznicujacych EFSA potwier-
dzita, ze:

— w oparciu o ograniczone dostgpne dane testy rozni-
cujgce realizowane na szczeblu Unii Europejskiej sa
narzedziem nadajgcym si¢ do przeprowadzania badan
przesiewowych stwierdzonych w terenie przypadkow
TSE zgodnie z pkt 3.2 lit. ¢) rozdzialu C zalgcznika
X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001, spelniajac
cel, jakim jest szybka i powtarzalna identyfikacja
przypadkow TSE, ktére maja zesp6t cech charakterys-
tycznych zgodny z klasycznym czynnikiem choro-
botwérczym BSE,

— tych testow rdznicujgcych nie mozna uznaé za
doskonate, poniewaz zaréwno prawdziwa réznorod-
no$¢ biologiczna czynnikéw chorobotwérczych TSE
u owiec i koz, jak i ich wzajemne na siebie oddzia-
tywanie w przypadku jednoczesnego zakazenia, nie sg
obecnie rozpoznane.

W odpowiedzi na prosbe Komisji o wyjasnienie, czy brak
wystarczajacych z punktu widzenia statystyki danych
dotyczacych skutecznosci testow jest zréwnowazony
przez stosowang procedure, ktéra obejmuje prébe piers-
cieniowg z dodatkowymi metodami badania molekular-
nego w roéznych laboratoriach i oceng przez panel
ekspercki, ktéremu przewodniczy wspélnotowe laborato-
rium referencyjne ds. TSE, EFSA wyjasnila, ze:

— pomimo stalej skutecznodci préb pierScieniowych
z wykorzystaniem prébek pochodzacych z eks-
perymentalnych przypadkéw BSE u owiec, istnieje
niepewno$¢ co do ich skutecznos$ci w  terenie,
poniewaz nie wykryto naturalnej BSE u owiec lub
kéz,

— potwierdzone przypadki TSE przechodzg przez pelny
proces réznicujgcy, w tym pomiar aktywnosci biolo-
gicznej, tylko w przypadku gdy wynik biochemicz-
nego badania réznicujgcego jest zgodny z zespolem
cech charakterystycznych BSE; dlatego danych uzys-
kanych w tym procesie nie mozna wykorzysta¢ do
oceny czulodci i swoistoéci testow rdznicujacych,

— rosngca liczba ujemnych wynikéw podczas badan
réznicujacych TSE u owiec lub kéz nie moze réwno-
wazy¢ braku wystarczajacych z punktu widzenia
statystyki danych dotyczacych skutecznosci testow.

(15 EFSA uznala, ze testy rOznicujgce ustanowione
w rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001 sa narzedziem
nadajacym si¢ do spelnienia celu, jakim jest szybka
i powtarzalna identyfikacja przypadkéow TSE, ktore
maja  zespdl cech  charakterystycznych  zgodny
z klasycznym czynnikiem chorobotwérczym BSE. Biorac
pod uwage brak dowodéw naukowych na jednoczesne
zakazenie BSE i innymi czynnikami chorobotwérczymi
TSE u owiec lub kéz w warunkach naturalnych oraz
biorac pod uwage, ze wystepowanie BSE u owiec, o ile
w og6le ma miejsce, lub kéz jest bardzo rzadkie, a zatem
mozliwo$¢ jednoczesnego zakazenia bylaby jeszcze
mniejsza, liczba niewykrytych przypadkéw BSE u owiec
i k6z bylaby wyjatkowo niska. W zwigzku z powyzszym,
chociaz testéw réznicujacych nie mozna uznaé za dosko-
nale, nalezy uznac je za narzedzie odpowiednie do celow
zwalczania TSE, do ktorych dazy si¢ w rozporzadzeniu
(WE) nr 999/2001.

(16) W opinii z dnia 25 stycznia 2007 r. (') EFSA przedsta-
wila szacunkows oceng¢ prawdopodobnego wystepowania
BSE u owiec. Urzad stwierdzil, ze w krajach o wysokim
ryzyku liczba przypadkéw BSE na 10 000 zdrowych
zwierzgt poddanych ubojowi wynosi od mniej niz 0,3
do 0,5. EFSA stwierdzila réwniez, ze w Unii Europejskiej
Jstnieje pewnos$¢ réwna 95 %, ze liczba przypadkow
wynosi 4 lub mniej na milion owiec; na poziomie
pewnosci réwnym 99 % liczba ta wynosi 6 lub mniej
przypadkéw na milion. Poniewaz nie bylo jeszcze
koniecznosci stwierdzenia przypadku BSE u owiec,
najbardziej prawdopodobna czesto$¢  wystepowania
wynosi zero”. Od czasu wprowadzenia w 2005 r. proce-
dury testéw réznicujacych, okreslonej w pkt 3.2 lit. )
rozdzialu C zalgcznika X do rozporzadzenia (WE) nr
999/2001, przeprowadzono 2 798 testow réznicujacych
u owiec dotknietych TSE i 265 testéw rdznicujacych
u kéz dotknigtych TSE i zaden z tych przypadkow nie
zostal potwierdzony jako podobny do BSE.

(") Opinia panelu naukowego ds. zagrozen biologicznych sporzadzona

na wniosek Komisji Europejskiej, w sprawie ilosciowej oceny ryzyka
dotyczacej biezacego zagrozenia BSE stwarzanego przez migso
owiec i produkty migsne, Dziennik EFSA (2007) 442, s. 1-44.
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(17)  Polityka Wspdlnoty ma na celu zapewnienie wysokiego na panstwa czlonkowskie i podmioty gospodarcze

(18)

(19)

poziomu ochrony zycia i zdrowia ludzi. Wspélnotowe
srodki w zakresie zywnosci i pasz musza by¢ oparte na
stosownej ocenie potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzi
i zwierzat oraz, uwzgledniajac istniejagce naukowe
dowody, musza utrzymywaé, lub w przypadku nauko-
wego uzasadnienia — podnosi¢, poziom ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat. Nie mozna jednak zaklada¢ catkowitego

wyeliminowania ryzyka jako realistycznego  celu
w  ramach  jakichkolwiek  decyzji  zwiazanych
z zarzadzaniem ryzykiem w sprawach dotyczacych
bezpieczenstwa Zywnosci, w sytuacji gdy koszty

i korzysci wynikajace ze $rodkéw ograniczajgcych ryzyko
musza by¢ poddane wnikliwej ocenie w celu zapewnienia
proporcjonalnosci  $rodka. Rolg i odpowiedzialnoscia
zarzadzajacego ryzykiem jest okreSlenie dopuszczalnego
poziomu ryzyka, z uwzglednieniem  wszystkich
elementéw wystepujacych w naukowej ocenie ryzyka.

Komisja ~w ramach swoich zadaii zwigzanych
z zarzgdzaniem ryzykiem na szczeblu UE odpowiada
za ustalenie dopuszczalnego poziomu ryzyka i przyjecie
srodkéw najwlasciwszych dla  utrzymania wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego. Komisja doko-
nala przegladu i oceny najbardziej aktualnych informacji
naukowych w zakresie zdolno$ci przenoszenia si¢ TSE na
ludzi i uznala, ze wszystkie wystepujace zagrozenia sa
obecnie bardzo niskie.

Srodki okreslone w zataczniku VII do rozporzadzenia
(WE) nr 999/2001 nalezy zatem poddaé ponownej
ocenie, aby zagwarantowal, ze nie beda one nakladaé

(20)

obciazen niewlasciwych w odniesieniu do istniejacego
poziomu ryzyka i nieproporcjonalnych w stosunku do
realizowanego celu.

W zwigzku z powyzszym $rodki  ustanowione
w zalgczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001
nalezy zmieni¢, aby umozliwi¢ pafistwom cztonkowskim
zwolnienie z wymogu dokonania catkowitego lub czes-
ciowego uboju stada w razie wykrycia przypadku TSE
u owiec lub koz.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 999/2001.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 wpro-
wadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie sze§¢dziesigtego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 czerwca 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalaczniku VII do rozporzgdzenia (WE) nr 999/2001 rozdzial A otrzymuje brzmienie:

1.

2.1.

LROZDZIAL A

Srodki stosowane w nastepstwie stwierdzenia obecnosci TSE

Dochodzenie, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 lit. b), musi identyfikowaé:

a) w przypadku bydla:

=

wszystkie pozostale przezuwacze w gospodarstwie, w ktérym u jednego ze zwierzat stwierdzono chorobe,

potomstwo samicy, u ktérej stwierdzono chorobg, urodzone w ciagu dwoéch lat przed wystapieniem klinicz-
nych objawéw choroby lub po ich wystapieniu,

wszystkie zwierzeta w trzodzie zwierzat, w ktérej u jednego ze zwierzat stwierdzono chorobe,

mozliwe przyczyny choroby,

— pozostate zwierzeta w gospodarstwie, w ktorym u jednego ze zwierzat stwierdzono chorobeg, lub w innych

gospodarstwach, ktére mogly zosta¢ zakazone czynnikiem chorobotwérczym TSE lub mogly by¢ narazone na
kontakt z ta samg pasza lub Zrodlem zakazenia,

— przeplyw potencjalnie zakazonej paszy lub innych materialéw czy Srodkéw przenoszacych chorobe, ktére

mogly spowodowa¢ przeniesienie czynnika chorobotworczego TSE do danego gospodarstwa lub poza gospo-
darstwo;

w przypadku owiec i koz:

wszystkie przezuwacze inne niz owce i kozy w gospodarstwie, w ktérym u jednego ze zwierzat stwierdzono
chorobg,

rodzicow, jezeli istnieje mozliwo$¢ ich rozpoznania, i w przypadku samic wszystkie zarodki, komoérki jajowe
i ostatnie potomstwo samicy, u ktérej stwierdzono chorobe,

wszystkie pozostale owce i kozy w gospodarstwie, w ktérym u jednego ze zwierzat stwierdzono chorobe,
oprécz tych, o ktérych mowa w tiret drugim,

mozliwe przyczyny choroby i identyfikacje innych gospodarstw, w ktérych znajduja si¢ zwierzeta, zarodki lub
komorki jajowe, ktore mogly zostaé zakazone przez czynnik chorobotwérczy TSE lub mogly by¢ narazone
na kontakt z tg samg pasza lub Zrédlem zakazenia,

przemieszczanie potencjalnie zakazonej paszy, innych materialéw lub wszelkich innych $rodkéw przenosza-
cych chorobe, ktére mogly spowodowaé przeniesienie czynnika chorobotwérczego TSE do danego gospodar-
stwa lub poza gospodarstwo.

Srodki ustanowione w art. 13 ust. 1 lit. ¢) obejmuja co najmniej:

w przypadku stwierdzenia BSE u bydla — zabicie i calkowite zniszczenie bydla zidentyfikowanego w nastepstwie
dochodzenia, o ktorym mowa w pkt. 1 lit. a) tiret drugie i trzecie; panstwa czlonkowskie moga jednak podjaé
decyzje o:

— niezabijaniu i nieniszczeniu zwierzat nalezacych do trzody, o ktérej mowa w pkt 1 lit. a) tiret trzecie, jesli

dostarczono dowdd, ze zwierzgta te nie mialy dostgpu do tej samej paszy co zwierzg¢ zaatakowane przez
chorobe,

— wstrzymaniu zabicia i zniszczenia zwierzat w trzodzie, o ktérej mowa w pkt 1 lit. a) tiret trzecie, do korica ich

zycia produkcyjnego, pod warunkiem Ze sg to byki stale trzymane w os$rodku pobierania nasienia i jezeli mozna
zapewni¢ ich calkowite zniszczenie po $mierci;



L 20216

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

31.7.2008

2.2. jezeli podejrzewa si¢ TSE u owcy lub kozy w gospodarstwie w panstwie cztonkowskim, wszystkie pozostate owce
i kozy z tego gospodarstwa poddaje si¢ oficjalnemu ograniczeniu przemieszczania do czasu uzyskania wynikoéw
badan. Jesli istnieje dowdd, ze gospodarstwo, w ktorym obecne bylo zwierz¢ w czasie, gdy wystapito podejrzenie
TSE, prawdopodobnie nie jest gospodarstwem, w ktérym zwierze moglo by¢ narazone na kontakt z TSE, wlasciwy
organ moze zadecydowal, ze inne gospodarstwa lub wylacznie gospodarstwo, w ktérym nastgpilo narazenie,
powinny podlega¢ oficjalnej kontroli, w zaleznosci od dostgpnych informacji epidemiologicznych;

2.3.

w przypadku stwierdzenia TSE u owcy lub kozy:

a)

=

&

jezeli BSE nie mozna wykluczyé po uzyskaniu wynikéw préby pierécieniowej przeprowadzonej zgodnie
z procedurg okre§long w zalgczniku X, rozdzial C pkt 3.2 lit. ¢) — zabicie i catkowite zniszczenie wszystkich
zwierzat, zarodkéw i komorek jajowych, zidentyfikowanych w nastgpstwie dochodzenia okreslonego w pkt 1
lit. b) tiret drugie do piatego;

jezeli wyklucza si¢ BSE zgodnie z procedura okreslong w zalaczniku X, rozdzial C pkt 3.2 lit. ¢), zgodnie
z decyzja wlasciwego organu:

albo

(i) zabicie i catkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, zarodkéw oraz komérek jajowych zidentyfikowanych
w nastepstwie dochodzenia, o ktérym mowa w pkt 1 lit. b) tiret drugie i trzecie. Warunki okreslone w pkt 3
stosuja sie do gospodarstwa;

albo

(ii) zabicie i catkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, zarodkéw i komoérek jajowych zidentyfikowanych
w nastepstwie dochodzenia, o ktérym mowa w pkt 1 lit. b) tiret drugie i trzecie, z wyjatkiem:

— hodowlanych trykéw posiadajacych genotyp ARR/ARR,

— hodowlanych owiec posiadajacych co najmniej jeden allel ARR i nieposiadajacych zadnego allelu VRQ i,
jezeli takie owce hodowlane sa cigzarne w czasie dochodzenia, pdzniej urodzonych jagniat, jesli ich
genotyp spelnia wymogi niniejszego akapitu,

— owiec posiadajacych co najmniej jeden allel ARR, ktére przeznaczone s3 wylacznie do uboju,

— jezeli whasciwy organ tak zadecyduje, owiec i kéz w wicku ponizej trzech miesigcy, ktore przeznaczone
sa wylacznie do uboju.

Warunki okre$lone w pkt 3 stosuja si¢ do gospodarstwa;
albo

(ili) panstwo czlonkowskie moze podja¢ decyzje o niezabijaniu i nieniszczeniu zwierzat zidentyfikowanych
w nastepstwie dochodzenia, o ktérym mowa w pkt 1 lit. b) tiret drugie i trzecie, w przypadku gdy trudno
uzyska¢ zastepcze owce znanego genotypu lub gdy czestotliwos¢ wystepowania allelu ARR w obrebie jednej
rasy lub gospodarstwa jest niska, lub gdy uznaje si¢ to za konieczne w celu uniknigcia chowu wsobnego lub
na podstawie umotywowanej analizy wszystkich czynnikéw epidemiologicznych. Warunki okreslone w pkt 4
stosuja sie do gospodarstwa;

w drodze odstgpstwa od $rodkéw okreslonych w lit. b) i jedynie wtedy, gdy przypadek TSE stwierdzony
w gospodarstwie jest przypadkiem trzgsawki nietypowej, panstwo czlonkowskie moze podjaé decyzje
o zastosowaniu $rodkéw okreslonych w pkt 5;

panstwa czfonkowskie moga podjac decyzje:

(i) o zastapieniu zabicia i calkowitego zniszczenia wszystkich zwierzat, o ktorych mowa w lit. b) ppkt (i),
ubojem w celu spozycia przez ludzi;

(ii) o zastapieniu zabicia i calkowitego zniszczenia zwierzat, o ktérych mowa w lit. b) ppkt (i) ubojem w celu
spozycia przez ludzi; pod warunkiem ze:

— zwierzeta poddane s3 ubojowi na terytorium tego panstwa czlonkowskiego,
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2.4,

3.1.

3.2.

3.3.

— wszystkie zwierzeta w wieku powyzej 18 miesiecy lub ktére posiadaja wigcej niz dwa wyrznigte stale zeby
sickacze i s3 przeznaczone na ub6j w celu spozycia przez ludzi, zostang poddane badaniu na obecno$¢
TSE zgodnie z metodami laboratoryjnymi okreslonymi w zalaczniku X, rozdzial C pkt 3.2 lit. b);

¢) nalezy okredli¢ genotyp biatka prionowego owiec, maksymalnie do 50 sztuk, zabitych i zniszczonych lub
poddanych ubojowi w celu spozycia przez ludzi zgodnie z lit. b) ppkt (i) oraz (iii);

f) w przypadku gdy czgstotliwo$¢ wystepowania allelu ARR w obrebie jednej rasy lub gospodarstwa jest niska lub
gdy uznaje si¢ to za konieczne celem uniknigcia chowu wsobnego, pafistwo czlonkowskie moze podjaé decyzje
0 opéznieniu zniszczenia zwierzat wskazanych w pkt 2.3 lit. b) ppkt (i) oraz (i) o maksymalnie pig¢ lat
hodowlanych;

jezeli zakazone zwierzg zostalo wprowadzone z innego gospodarstwa, panstwo czlonkowskie moze zadecydowad,
w oparciu o histori¢ przypadku, o zastosowaniu Srodkéw zwalczania w gospodarstwie pochodzenia oprécz gospo-
darstwa, w ktérym zakazenie zostalo stwierdzone, lub zamiast niego; w przypadku ziemi uzytej do typowego
wypasu wiecej niz jednego stada, panstwa czlonkowskie moga zadecydowaé o ograniczeniu zastosowania tych
srodkéw do pojedynczego stada, w oparciu o umotywowang analize wszystkich czynnikéw epidemiologicznych;
jezeli wigcej niz jedno stado jest trzymane w pojedynczym gospodarstwie, panstwa cztonkowskie moga zadecydowaé
0 ograniczeniu zastosowania $rodkéw do stada, w ktérym stwierdzono TSE, pod warunkiem Ze potwierdzono, iz
stada s trzymane w odizolowaniu jedno od drugiego i ze rozprzestrzenianie si¢ zakazenia miedzy stadami, zaréwno
przez kontakt bezposredni, jak i posredni, jest malo prawdopodobne.

W nastepstwie zastosowania w gospodarstwie srodkéw, o ktérych mowa w pkt 2.3 lit. a) oraz pkt 2.3 lit. b) ppkt (i)
oraz (ii):

do gospodarstwa (gospodarstw) wprowadza¢ mozna wylacznie wymienione ponizej zwierzgta:
a) samce owiec o genotypie ARR/ARR;
b) samice owiec posiadajace co najmniej jeden allel ARR i nieposiadajace zadnego allelu VRQ;
¢) kozy, pod warunkiem Ze:
(i) w gospodarstwie nie ma owiec hodowlanych innych niz te z genotypami, o ktérych mowa w lit. a) i b);

(ii) po przeprowadzonej likwidacji zwierzat w zabudowaniach, w ktérych te zwierzgta przebywaly, przeprowa-
dzono skrupulatne czyszczenie i dezynfekcjg;

jedynie nastepujace produkty przeznaczone do rozrodu owiec moga by¢ uzyte w gospodarstwie (gospodarstwach):
a) nasienie pochodzgce od trykéw o genotypie ARR/ARR;

b) zarodki posiadajace co najmniej jeden allel ARR i nieposiadajace Zadnego allelu VRQ;

przemieszczanie zwierzat z gospodarstwa podlega nastepujacym warunkom:

a) przemieszczanie owiec typu ARR/ARR z gospodarstwa nie podlega zadnym ograniczeniom;

b) owce posiadajace tylko jeden allel ARR moga by¢ przemieszczane z gospodarstwa wylacznie bezposrednio do
uboju w celu spozycia przez ludzi lub do celéw utylizacji; jednakze:

— owce posiadajace jeden allel ARR i nieposiadajace zadnego allelu VRQ moga by¢ przemieszczane do innych
gospodarstw, ktore podlegaja ograniczeniom w nastgpstwie zastosowania Srodkéw zgodnie z pkt 2.3 lit. b)
ppkt (i) lub pkt 4,

— jezeli zadecyduje tak wlasciwy organ, jagnicta i kozleta moga by¢ przemieszczane do jednego z pozostatych
gospodarstw wylacznie do celéw tuczu przed ubojem; w gospodarstwie, do ktérego przemieszcza si¢ zwie-
rzgta, nie ma owiec ani k6z innych niz te tuczone przed ubojem i gospodarstwo to nie wysyta zywych owiec
ani koz do innych gospodarstw, z wyjatkiem wysylki w celu bezposredniego uboju w obrebie danego
panstwa czfonkowskiego;
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¢) kozy mozna przemieszczaé pod warunkiem, ze gospodarstwo zostalo poddane intensywnej kontroli na obecnos¢
TSE, wlaczajac w to badanie wszystkich kéz powyzej 18 miesigca zycia i:

(i) poddanych ubojowi w celu spozycia przez ludzi pod koniec ich zycia produkcyjnego; lub

(ii) ktore padly lub zostaly zabite w gospodarstwie i spelniaja kryteria okre$lone w zataczniku III, rozdzial A,
czes$¢ 11 pke 3;

d) jezeli panstwo czlonkowskie tak zadecyduje, jagnieta i koZzleta ponizej trzeciego miesigca zycia moga by¢
przemieszczane z gospodarstwa bezposrednio do uboju w celu spozycia przez ludzi;

3.4. ograniczenia ustanowione w pkt 3.1, 3.2 i 3.3 obowigzuja w gospodarstwie przez okres dwoch lat od:

4.

a) daty uzyskania genotypu ARR/ARR przez wszystkie owce w gospodarstwie; albo

b) ostatniego dnia, w ktérym w gospodarstwie trzymano owce lub kozy; albo

¢) daty rozpoczgcia intensywnej kontroli na obecno$¢ TSE okreslonej w pkt 3.3 lit. ¢); albo

d) daty, od ktorej wszystkie hodowlane tryki w gospodarstwie majg genotyp ARR/ARR i wszystkie owce hodowlane
posiadaja co najmniej jeden allel ARR i nie posiadaja zadnego allelu VRQ, pod warunkiem Ze przez okres dwoch
lat uzyskano ujemne wyniki badai na obecno$¢ TSE u nastepujacych zwierzat powyzej 18 miesigca zycia:

— w corocznej probee owiec poddanych ubojowi w celu spozycia przez ludzi pod koniec ich zycia produkcyj-
nego zgodnie z rozmiarem prébki, o ktérej mowa w tabeli w zalaczniku III, rozdzial A, cze$¢ II pkt 5, oraz

— u wszystkich owiec, o ktérych mowa w zalaczniku III, rozdzial A, cze$¢ II pkt 3, ktore padly lub zostaly
zabite w gospodarstwie.

W nastepstwie zastosowania w gospodarstwie srodkéw okreslonych w pkt 2.3 lit. b) ppkt (iii) oraz przez dwa lata
hodowlane nastepujace po wykryciu ostatniego przypadku TSE:

a) identyfikuje si¢ wszystkie owce i kozy w danym gospodarstwie;

b) wszystkie owce i kozy w danym gospodarstwie mozna przemieszczaé wylacznie w obrebie terytorium danego
panstwa czlonkowskiego z przeznaczeniem na ubdj w celu spozycia przez ludzi lub w celach zniszczenia;
wszystkie zwierzeta powyzej 18 miesigca zycia poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi poddaje si¢ badaniu
na obecno$¢ TSE zgodnie z metodami laboratoryjnymi okreslonymi w zalaczniku X, rozdzial C, pkt 3.2 lit. b);

¢) wladciwy organ gwarantuje, ze zarodki i komorki jajowe nie zostang wystane poza dane gospodarstwo;

d) w gospodarstwie mozna wykorzystywa¢ wylacznie nasienie trykéw o genotypiec ARR/ARR oraz zarodki posia-
dajace co najmniej jeden allel ARR i nieposiadajace zadnego allelu VRQ;

¢) wszystkie owce i kozy powyzej 18 miesigca, ktore padly lub zostaly zabite w gospodarstwie, podlegaja badaniom
na obecnos¢ TSE;

f) do gospodarstwa wprowadza¢ mozna tylko samce owiec o genotypie ARR/ARR i samice owiec z gospodarstw,
w ktérych nie wykryto przypadkéw TSE, lub ze stad spelniajacych warunki okreSlone w pkt 3.4;

do gospodarstwa wprowadza¢ mozna tylko kozy z gospodarstw, w ktérych nie wykryto przypadkéw TSE, lub ze
stad spelniajacych warunki okreslone w pkt 3.4;

©Q

h) wszystkie owce i kozy w gospodarstwie podlegaja restrykcjom w zakresie typowego wypasu, okreslanym przez
whasciwy organ w oparciu 0 umotywowang analize wszystkich czynnikéw epidemiologicznych;
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i) w drodze odstepstwa od pkt b), jezeli zadecyduje tak wlasciwy organ, jagnieta i koZlgta moga by¢ przemieszczane
do innego gospodarstwa na terenie tego samego panstwa czlonkowskiego wylacznie do celow tuczu przed
ubojem, pod warunkiem, ze w gospodarstwie, do ktdrego przemieszcza si¢ zwierzgta, nie ma owiec ani koz
innych niz te tuczone przed ubojem i gospodarstwo to nie wysyla zywych owiec ani kéz do innych gospodarstw,
z wyjatkiem wysylki w celu bezposredniego uboju w obrebie danego paristwa cztonkowskiego.

W nastepstwie zastosowania odstepstwa okre$lonego w pkt 2.3 lit. ¢) stosuje si¢ nastgpujace Srodki:

a) zabicie i catkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, zarodkéw i komérek jajowych zidentyfikowanych
w nastegpstwie dochodzenia, o ktérym mowa w pkt. 1 lit. b) tiret drugie i trzecie. Pafistwa czlonkowskie
mogg podja¢ decyzje o okresleniu genotypu biatka prionowego owiec, ktére zabito i zniszczono;

b) albo, przez dwa lata hodowlane nastgpujace po wykryciu ostatniego przypadku TSE, co najmniej nastepujace
srodki:

(i) identyfikacja wszystkich owiec i kéz w danym gospodarstwie;

(ii) dane gospodarstwo musi zostaC poddane intensywnej kontroli na obecno$¢ TSE przez dwa lata, wlacznie
z badaniem wszystkich owiec i k6z powyzej 18 miesigca zycia i poddawanych ubojowi w celu spozycia
przez ludzi oraz wszystkich owiec i kdz powyzej 18 miesigca Zycia, ktére padly lub zostaly zabite w danym
gospodarstwie;

(i) wilasciwy organ gwarantuje, ze zywe owce i kozy, zarodki i komorki jajowe z danego gospodarstwa nie
zostang wystane do innych panstw czlonkowskich lub do krajéw trzecich.

Panstwa czlonkowskie, stosujac Srodki okreslone w pkt 2.3 lit. b) ppkt (iii) lub odstepstwa okreslone w pkt 2.3
lit. ¢) i d), przekazuja Komisji opis warunkéw i kryteriow stosowanych w celu ich przyznania. W przypadku
wykrycia kolejnych przypadkéw TSE w stadach, co do ktérych stosuje si¢ odstepstwa, warunki przyznania tego
rodzaju odstepstw poddaje si¢ ponownej ocenie.”.



