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ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (WE) NR 1108/2008
z dnia 7 listopada 2008 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1266/2007 w zakresie minimalnych wymagaf dotyczacych
programéw monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka oraz w zakresie warunkéw
zwolnienia nasienia z zakazu opuszczania przewidzianego w dyrektywie Rady 2000/75/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2000/75/WE z dnia 20 listopada
2000 r. ustanawiajacg przepisy szczegdlne dotyczgce kontroli
i zwalczania choroby niebieskiego jezyka (1), w szczegdlnosci jej
art. 11 i 12 oraz art. 19 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa 2000/75/WE ustanawia przepisy dotyczace
kontroli oraz $rodki zwalczania choroby niebieskiego
jezyka. Naleza do nich: ustanowienie obszaréw objetych
ograniczeniami  (,strefy  zamknigte”), obejmujacych
obszary zapowietrzone (,obszary ochronne”, ,strefy
ochrony”) i obszary zagrozone (,strefy nadzoru”), wdro-
zenie  programéw  monitorowania i  nadzoru
w odniesieniu do choroby niebieskiego jezyka oraz
zakaz opuszczania przez zwierzeta stref zamknigtych
(vzakaz opuszczania”).

W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1266/2007 z dnia
26 pazdziernika 2007 r. w sprawie przepiséw wykonaw-
czych dotyczacych  dyrektywy Rady 2000/75/WE
w odniesieniu do kontroli, monitorowania, nadzoru
i ograniczen przemieszczen niektérych zwierzat naleza-
cych do gatunkéw podatnych na zarazenie choroba
niebieskiego jezyka (?) ustanowiono przepisy obowigzu-
jace w przypadku wystapienia ogniska tej choroby.

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1266/2007
okre$lono minimalne wymagania dotyczace programéw
monitorowania i nadzoru w odniesieniu do choroby
niebieskiego jezyka. W zalaczniku III do tego rozporzg-
dzenia okreslono warunki zwolnienia zwierzat oraz ich
nasienia, komorek jajowych i zarodkéw z zakazu opusz-
czania. W zalaczniku V do tego rozporzadzenia ustano-
wiono kryteria okreSlania stref sezonowo wolnych od
choroby niebieskiego jezyka.

Niezbedne jest wprowadzenie w Zycie odpowiednich
programéw monitorowania i nadzoru choroby niebie-
skiego jezyka, m.in. w celu wykrywania obecnosci wirusa
tej choroby na mozliwie jak najwcze$niejszym etapie,
wykazania braku ogélnych lub konkretnych serotypow
wirusa oraz okreslenia stref sezonowo wolnych od nosi-
cieli. Programy monitorowania i nadzoru choroby niebie-

() Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 74.
() Dz.U. L 283 z 27.10.2007, s. 37.

skiego jezyka powinny okresla¢ minimalne wymogi
obowigzujace panstwa czlonkowskie, a jednoczesnie
przewidywaé wystarczajaca elastycznosé, pozwalajacg na
uwzglednienie lokalnej sytuacji epidemiologiczne;j.

W UE realizowana jest kampania masowych szczepien
interwencyjnych przeciwko réznym typom choroby
niebieskiego jezyka. Szczepienie zwierzat przeciwko tej
chorobie stanowi radykalng zmiang¢ stanu odpornosci
populacji gatunkéw podatnych na zakazenie nig i ma
okreslone konsekwencje dla programéw monitorowania
i nadzoru choroby niebieskiego jezyka. W zwiazku z tym
nalezy dokona¢ pewnych zmian w wymogach dotycza-
cych programéw.

W zalaczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1266/2007
ustanowiono kryteria okreslania stref sezonowo wolnych
od choroby niebieskiego jezyka. Dla wigkszej jasnosci
i lepszej harmonizacji podejs¢ poczatek i koniec okresu
sezonowo wolnego od nosicieli powinien by¢ ustalany na
podstawie wystandaryzowanych danych z nadzoru.

W sekeji B zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr
1266/2007 okreslono warunki zwolnienia z zakazu
opuszczania w odniesieniu do nasienia. Zgodnie
z trescig tej sekcji nasienie moze podlegaé zwolnieniu
jedynie jesli zostalo pozyskane od zwierzat-dawcow spel-
niajacych okreslone warunki. W interesie pewnosci
prawnej prawodawstwa Wspdlnoty nalezy jasniej sformu-
fowal niektére wymogi w zakresie systeméw badania
zwierzgt-dawcow nasienia, szczeg6lnie w zakresie badan
prowadzonych po pobraniu.

W zwiazku z powyzszym nalezy odpowiednio zmienié
rozporzadzenie (WE) nr 1266/2007.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1266/2007 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1) zalgcznik 1
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia;

zastepuje  si¢  tekstem  znajdujacym  sig



L 299/18 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 8.11.2008

2) w zalaczniku III sekcja B lit. d) i €) otrzymuja brzmienie:

,d) co najmniej co 60 dni w okresie pobierania oraz po

uplywie od 21 do 60 dni po ostatnim pobraniu nasienia
do wysylki byly one poddawane badaniu serologicznemu
zgodnie z Podrecznikiem OIE dotyczacym zwierzat lado-
wych w celu wykrycia przeciwcial grupy wiruséw
choroby niebieskiego jezyka i uzyskaly wynik nega-
tywny;

zostaly one poddane, z negatywnym wynikiem, testowi
na obecno$¢ czynnika zgodnie z Podrecznikiem OIE
dotyczacym zwierzat ladowych, przeprowadzonemu na
prébkach krwi pobranych:

(i) na poczatku pobierania i przy ostatnim pobraniu
nasienia do wysytki; oraz

(i) w okresie pobierania nasienia:

— przynajmniej co 7 dni w przypadku testu izolacji
wirusa, lub

— przynajmniej co 28 dni w przypadku testu fancu-
chowej reakcji polimerazy.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 listopada 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
LZALACZNIK 1

Minimalne wymagania dotyczace programéw monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka

(o ktérych mowa w art. 4)

Minimalne wymagania dotyczgce programéw monitorowania choroby niebieskiego jezyka wprowadzane przez patistwa
cztonkowskie w strefach zamknigtych

Programy monitorowania choroby niebieskiego jezyka powinny mie¢ na celu dostarczanie informacji o dynamice
choroby w strefie zamknietej. Cele programéw monitorowania choroby niebieskiego jezyka to wykrywanie
wprowadzenia nowych serotypéw choroby i wykazanie braku okreslonych serotypéw. Inne cele moga obej-
mowa¢ wykazanie braku wystepowania wirusa choroby niebieskiego jezyka, ustalanie okresu sezonowo wolnego
od nosicieli oraz okreSlanie gatunkéw nosicieli.

Geograficzng jednostke odniesienia na potrzeby monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka okresla
siatka geograficzna o wielkosci okoto 45 x 45 km (w przyblizeniu 2 000 km?), chyba ze szczegélne warunki
Srodowiskowe uzasadniajg inny rozmiar. Panstwa czlonkowskie moga réwniez stosowaé »regione, zgodnie z jego
definicja w art. 2 lit. p) dyrektywy 64/432/EWG, jako geograficzng jednostke odniesienia do celéw monitoro-
wania i nadzoru.

Programy monitorowania choroby niebieskiego jezyka obejmuja co najmniej bierny nadzér kliniczny i aktywny
nadzor laboratoryjny, okreslone w pkt 1.1.1 i 1.1.2.

Bierny nadzér Kliniczny:

— obejmuje oficjalny i odpowiednio dokumentowany staly system, majacy na celu wykrywanie i badanie

wszelkich podejrzefi, w tym system wczesnego ostrzegania stuzacy do zglaszania podejrzen. Wiasciciele
lub posiadacze oraz lekarze weterynarii muszg niezwlocznie zglasza¢ wszelkie podejrzenia whasciwym
organom. Wszelkie podejrzenia wynikajace z obecnosci serotypow choroby niebieskiego jezyka, ktorych
obecno$¢ w odnosnym epidemiologicznym obszarze geograficznym nie byla spodziewana, musza natych-
miast zosta¢ dokladnie zbadane przez wlasciwe organy w celu okreslenia wystepujacych serotypéw choroby
niebieskiego jezyka,

— jest szczegdlnie intensyfikowany w sezonie aktywnosci nosicieli,

zapewnia realizacje kampanii u$wiadamiajacych, majacych w szczegblnosci na celu umozliwienie wlasci-
cielom lub posiadaczom oraz lekarzom weterynarii rozpoznanie objaw6éw klinicznych choroby niebieskiego
jezyka.

Aktywny nadzor laboratoryjny obejmuje co najmniej jeden z elementéw wymienionych w punktach 1.1.2.1,
1.1.2.2 i 1.1.2.3 badz tez wigksza ich liczbe: monitorowanie serologiczne przy uzyciu zwierzat wskaznikowych,
badania serologiczne lub wirusologiczne badZ ukierunkowane monitorowanie na podstawie ryzyka.

1.1.2.1. Monitorowanie serologiczne przy uzyciu zwierzat wskaznikowych:

— Monitorowanie serologiczne przy uzyciu zwierzat wskaznikowych obejmuje aktywny program roczny testo-

wania zwierzat wskaznikowych, majacy na celu oceng wystgpowania wirusa choroby niebieskiego jezyka
w obrgbie strefy zamknigtej. W miarg mozliwosci zwierzgtami wskaznikowymi powinno by¢ bydlo. Zwie-
rzgta te musza by¢ wolne od antycial, co nalezy wykaza¢ we wstgpnych badaniach przez seronegatywny
wynik testu, i musza znajdowal si¢ na obszarach strefy zamknigtej, gdzie, po przeprowadzeniu analizy
ryzyka dotyczacej oceny entomologicznej i ekologicznej, potwierdzono obecnos¢ nosicieli lub stwierdzono
obecno$¢ siedlisk sprzyjajacych namnazaniu si¢ nosicieli.

W okresach aktywnosci nosicieli, o ile sa one znane, zwierzeta wskaznikowe musza by¢ poddawane testom
co najmniej raz w miesigcu. W przypadku braku takich informacji zwierzeta wskaznikowe musza by
poddawane testom co najmniej raz w miesigcu przez caly rok.

Minimalna liczba zwierzat wskaznikowych na kazdy geograficzny obszar odniesienia na potrzeby monito-
rowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka musi by¢ reprezentatywna i wystarczajaca do wykazania
miesigcznego wystepowania serokonwersji (1) na poziomie 2 % przy poziomie ufnosci 95 % w kazdym
geograficznym obszarze odniesienia.

Badania laboratoryjne nalezy zaplanowaé w taki sposéb, aby po uzyskaniu pozytywnych wynikéw badan
przesiewowych nastgpowaly specyficzne serologiczne lub wirusologiczne testy serotypu, ukierunkowane na
wykrycie tego serotypu lub tych serotypéw, ktérych obecno$é jest spodziewana w odno$nym epidemiolo-
gicznym obszarze geograficznym, oraz konieczne do Scistego okreslenia wystepujacego serotypu.

(") Oszacowano, Ze normalny roczny wskaznik serokonwersji w strefie zarazonej wynosi 20 %. Jednakze we Wspdlnocie wirus wystepuje
glownie w okresie obejmujacym okolo szes¢ miesiecy w roku (koniec wiosny/polowa jesieni). Z tego wzgledu poziom 2 % jest
zachowawczym oszacowaniem spodziewanego miesigcznego wskaznika serokonwersji.
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1.1.2.2. Badania serologiczne lub wirusologiczne:

— obejmuja co najmniej aktywny roczny program badan serologicznych lub wirusologicznych populacji

gatunk6éw podatnych na zakazenie, majacy na celu wykrycie dowodow przenoszenia wirusa choroby niebie-
skiego jezyka za pomoca wyrywkowych testow serologicznych lub wirusologicznych, prowadzonych na
wszystkich odno$nych epidemiologicznych obszarach geograficznych i przeprowadzanych w tym okresie
roku, w ktorym istnieje wicksze prawdopodobiefistwo wykrycia serokonwersji,

muszg by¢ zaprojektowane w taki sposob, aby prébki byly reprezentatywne i dostosowane do struktury
populagji gatunkéw podatnych na zakazenie, z ktérej sa pobierane, na odno$nym epidemiologicznym
obszarze geograficznym oraz aby wielko$¢ préby zostala obliczona w sposéb umozliwiajacy wykrycie
chorobowosci na poziomie 20 % przy ufnosci wynoszacej 95 % w populacji gatunkéw podatnych na
zakazenie na danym odnosnym epidemiologicznym obszarze geograficznym,

w przypadku badan serologicznych — musza one by¢ przeprowadzane w taki sposéb, aby na ich wyniki nie
wplywaly zwierzeta seropozytywne z populacji szczepionych lub uodpornionych,

muszg gwarantowac takie zaplanowanie badan laboratoryjnych, aby po uzyskaniu pozytywnych wynikow
badan przesiewowych nastgpowaly specyficzne serologiczne lub wirusologiczne testy serotypu, ukierunko-
wane na wykrycie tego serotypu lub tych serotypéw, ktérych obecno$¢ jest spodziewana na odno$nym
epidemiologicznym obszarze geograficznym, oraz konieczne do $cistego okreslenia wystepujacego serotypu,

moga roéwniez by¢ projektowane w celu monitorowania zasiegu szczepienia oraz rozkladu wystgpowania
réznych serotypéw choroby niebieskiego jezyka obecnych w strefie zamknigtej.

1.1.2.3. Ukierunkowane monitorowanie na podstawie ryzyka:

— obejmuje oficjalny i odpowiednio dokumentowany staly system, majacy na celu wykazanie braku pewnych

konkretnych serotypéw choroby niebieskiego jezyka;

— ma zastosowanie do populacji docelowej zwierzat podatnych na zakazenie ze stosunkowo wysokim ryzy-

kiem, na podstawie ich lokalizacji, sytuacji geograficznej oraz epidemiologii serotypu lub serotypéw choroby
niebieskiego jezyka, ktorych obecnos¢ jest spodziewana na odno$nym epidemiologicznym obszarze geogra-
ficznym;

— musi opiera si¢ na strategii pobierania prob dostosowanej do okreslonej populacji docelowej. Wielkos¢

probki oblicza si¢ w celu wykrycia szacowanej czestosci wystgpowania choroby (na podstawie znanego
ryzyka w populacji docelowej) przy poziomie ufnodci wynoszacym 95 % w populacji docelowej danego
odnoénego epidemiologicznego obszaru geograficznego. W kazdym przypadku, kiedy prébki nie pochodza
od pojedynczych zwierzat, wielko$¢ prébki nalezy dostosowaé do wrazliwosci stosowanych procedur diag-
nostycznych.

W celu ustalenia okresu sezonowo wolnego od nosicieli, o ktérym mowa w zalaczniku V do niniejszego
rozporzadzenia, badania entomologiczne musza spelniaé nastepujace wymogi:

— musza obejmowaé co najmniej aktywny roczny program odlowu nosicieli za pomoca ustawionych na stale

pulapek zasysajacych, majacy na celu okreslenie dynamiki populacyjnej nosicieli,

— nalezy stosowa¢ pulapki zasysajace wyposazone w lampy ultrafioletowe, zgodnie z uprzednio ustanowionymi

protokofami. Pulapki musza by¢ wlaczane na cala noc i dziala¢ co najmniej przez:

— jedng noc w tygodniu — w ciggu miesigca poprzedzajacego spodziewany poczatek okresu sezonowo
wolnego od nosicieli oraz w ciggu miesigca poprzedzajacego spodziewany koniec tego okresu,

— jedng noc w miesigcu — w okresie sezonowo wolnym od nosiciel,

— na podstawie informacji uzyskanych w ciagu pierwszych trzech lat dzialania pulapek zasysajacych czes-
totliwo$¢ ich dzialania moze by¢ odpowiednio dostosowywana,

w calej strefie sezonowo wolnej od choroby niebieskiego jezyka nalezy umiesci¢ co najmniej po jednej
pulapce zasysajacej w kazdym odnosnym epidemiologicznym obszarze geograficznym. Cze$¢ muszek schwy-
tanych w pulapki zasysajace musi zosta¢ przestana do wyspecjalizowanego laboratorium, bedacego w stanie
przeliczy¢ i zidentyfikowa¢ liczbe osobnikéw przypuszczalnego gatunku nosicielskiego.
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1.3.

2.1.

2.2.

2.2.1.

Monitorowanie majgce na celu dostarczenie Komisji potwierdzonych informacji wskazujacych na brak wystepo-
wania wirusa choroby niebieskiego jezyka na odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym w okresie
dwoch lat, jak przewidziano to w art. 6 ust 2:

— obejmuje co najmniej jeden z elementéw wymienionych w pkt 1.1.2.1, 1.1.2.2 i 1.1.2.3 badz tez wigkszg ich
liczbg: monitorowanie serologiczne przy uzyciu zwierzat wskaznikowych, badania serologiczne lub wiruso-
logiczne badZ ukierunkowane monitorowanie na podstawie ryzyka,

— musi by¢ zaprojektowane w taki sposéb, aby probki byly reprezentatywne i dostosowane do struktury
populacji gatunkéw podatnych na zakazenie, z ktérej s3 pobierane, na odno$nym epidemiologicznym
obszarze geograficznym oraz aby wielko$¢ proby zostala obliczona w sposob umozliwiajacy wykrycie
chorobowosci na poziomie 20 % () przy ufnoSci wynoszacej 95 % w populacji gatunkéw podatnych na
zakazenie na danym odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym, o ile nie przeprowadzono
masowego szczepienia, lub

— musi by¢ zaprojektowane w taki sposéb, aby probki byly reprezentatywne i dostosowane do struktury
populacji gatunkéw podatnych na zakazenie, z ktorej sa pobierane, na odno$nym epidemiologicznym
obszarze geograficznym oraz aby wielko$¢ proby zostala obliczona w sposéb umozliwiajacy wykrycie
chorobowosci na poziomie 10 % (3 przy ufnodci wynoszacej 95 % w populacji gatunkéw podatnych na
zakazenie na danym odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym, o ile przeprowadzono masowe
szczepienie.

Minimalne wymagania dotyczgce programéw nadzoru w odniesieniu do choroby niebieskiego jezyka wprowadzane przez
paristwa cztonkowskie poza obszarami stref zamknietych

Programy nadzoru w odniesieniu do choroby niebieskiego jezyka maja na celu wykrywanie ewentualnego
przedostawania si¢ wirusa tej choroby oraz wykazywanie braku wirusa w panstwie czlonkowskim badZ na
odnoénym epidemiologicznym obszarze geograficznym wolnym od choroby niebieskiego jezyka.

Programy nadzoru w odniesieniu do choroby niebieskiego jezyka obejmuja co najmniej bierny nadzér kliniczny
i aktywny nadzér laboratoryjny, okreslone w pkt 2.1 i 2.2.

Bierny nadzér kliniczny:

— obejmuje oficjalny i odpowiednio dokumentowany staly system, majacy na celu wykrywanie i badanie
wszelkich podejrzen, w tym system wczesnego ostrzegania stuzacy do zglaszania podejrzen. Wiasciciele
lub posiadacze oraz lekarze weterynarii muszg niezwlocznie zglasza¢ wszelkie podejrzenia whasciwym
organom. Wszystkie podejrzenia musza niezwlocznie zosta¢ dokladnie zbadane przez wiasciwy organ
w celu stwierdzenia lub wykluczenia wystgpienia ogniska choroby niebieskiego jezyka,

— musi by¢ szczegdlnie intensyfikowany w sezonie aktywnosci nosicieli w obszarach charakteryzujacych sie
specyficznym relatywnie wyzszym ryzykiem na podstawie danych geograficznych i epidemiologicznych,

— musi zapewniaC realizacje kampanii u$wiadamiajgcych, majacych w szczegdlnosci na celu umozliwienie
wlascicielom lub posiadaczom oraz lekarzom weterynarii rozpoznanie objawéw Klinicznych choroby niebie-
skiego jezyka.

Aktywny nadzér laboratoryjny obejmuje co najmniej jeden z elementéw wymienionych w punktach 2.2.1, 2.2.2
i 2.2.3 badz tez wigksza ich liczbe: monitorowanie serologiczne przy uzyciu zwierzat wskaznikowych, badania
serologiczne lub wirusologiczne badz ukierunkowany nadzér na podstawie ryzyka.

Monitorowanie serologiczne przy uzyciu zwierzat wskaznikowych

— Monitorowanie serologiczne przy uzyciu zwierzat wskaznikowych obejmuje aktywny roczny program testo-
wania zwierzat wskaznikowych, majacy na celu wykrycie dowodéw na przeniesienie wirusa choroby niebie-
skiego jezyka poza strefy zamknigte. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na obszary wysokiego ryzyka, okre-
$lone na podstawie danych geograficznych i epidemiologicznych.

— W okresach aktywnosci nosicieli, o ile s one znane, zwierzgta wskaznikowe muszg by¢ poddawane testom
co najmniej raz w miesigcu. W przypadku braku takich informacji zwierzgta wskaznikowe musza byé
poddawane testom co najmniej raz w miesigcu przez caly rok.

(*) Oszacowano, ze normalny roczny wskaznik serokonwersji w strefie zarazonej wynosi 20 %. Jesli jednak istniejg dowody, ze roczny

wskaznik serokonwersji na odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym jest nizszy niz 20 %, to wielko$¢ proby nalezy
obliczy¢ w sposob umozliwiajacy wykrycie oszacowanej nizszej chorobowosci.

-

Zatozono, ze normalny roczny wskaznik serokonwersji w strefie, w ktérej przeprowadzono szczepienie, wynosi 10 %. Jednak jesli

istnieja dowody, ze roczny wskaznik serokonwersji na odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym, na ktérym przeprowa-
dzono szczepienie, jest nizszy niz 10 %, to wielko$¢ préby nalezy obliczy¢ w sposdb umozliwiajacy wykrycie oszacowanej nizszej
chorobowosci.
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— Minimalna liczba zwierzat wskaznikowych na kazdy geograficzny obszar odniesienia na potrzeby monito-
rowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka musi by¢ reprezentatywna i wystarczajaca do wykrycia

miesigcznego wystepowania serokonwersji (1) na poziomie 2 % przy poziomie ufnoSci 95 % w kazdym
geograficznym obszarze odniesienia.

2.2.2. Badania serologiczne lub wirusologiczne:

— obejmujg co najmniej aktywny roczny program badan serologicznych lub wirusologicznych populacji
gatunkéw podatnych na zakazenie, majacy na celu wykrycie dowodéw na przeniesienie wirusa choroby
niebieskiego jezyka poza strefy zamknigte za pomoca wyrywkowych testéw serologicznych lub wirusolo-
gicznych, prowadzonych na wszystkich odno$nych epidemiologicznych obszarach —geograficznych
i przeprowadzanych w tym okresie roku, w ktorym istnieje najwigksze prawdopodobienstwo wykrycia
serokonwersji,

— muszg by¢ zaprojektowane w taki sposob, aby probki byly reprezentatywne i dostosowane do struktury
populagji gatunkéw podatnych na zakazenie, z ktérej sa pobierane, na odno$nym epidemiologicznym
obszarze geograficznym oraz aby wielko$¢ proby zostala obliczona w sposéb umozliwiajacy wykrycie
chorobowosci na poziomie 20 % przy ufnosci wynoszacej 95 % w populacji gatunkéw podatnych na
zarazenie na odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym,

— w przypadku badan serologicznych — musza one by¢ przeprowadzane w taki sposéb, aby na ich wyniki nie
wplywaly zwierzgta seropozytywne z populacji szczepionych lub uodpornionych.

2.2.3.  Ukierunkowany nadzér na podstawie ryzyka:

— obejmuje oficjalny i odpowiednio dokumentowany staly system, majacy na celu wykazanie braku pewnych
konkretnych serotypéw choroby niebieskiego jezyka,

— musi opiera¢ si¢ na znaczgcej wiedzy na temat lokalnych czynnikoéw ryzyka; wiedza taka musi umozliwiaé
identyfikacj¢ konkretnych populacji docelowych o relatywnie wyzszym ryzyku w celu pobrania z nich
prébek,

— musi gwarantowa¢, ze ukierunkowana strategia pobierania probek jest dostosowana do populacji docelowej
okreslonej przy relatywnie wyzszym ryzyku oraz ze rozmiar probki zostal obliczony w sposéb pozwalajacy
na wykrycie szacowanej czestosci wystepowania choroby (na podstawie znanego ryzyka w populacji doce-
lowej) przy poziomie ufnosci wynoszacym 95 % w populacji docelowej danego odnosnego epidemiologicz-
nego obszaru geograficznego.

(") Oszacowano, ze normalny roczny wskaznik serokonwersji w strefie zakazonej wynosi 20 %. Jednakze we Wspdlnocie wirus wystepuje
gléwnie w okresie obejmujacym okolo sze$¢ miesigcy w roku (koniec wiosny/potowa jesieni). Z tego wzgledu poziom 2 % jest
zachowawczym oszacowaniem spodziewanego miesiecznego wskaznika serokonwersji.”



