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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2023/361
z dnia 28 listopada 2022 r.

uzupelniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/429 w odniesieniu do
przepiséw dotyczacych stosowania niektérych weterynaryjnych produktéw leczniczych do celow
zapobiegania niektérym chorobom umieszczonym w wykazie iich zwalczania

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/429 zdnia 9 marca 2016 r. w sprawie
przeno$nych chor6b zwierzat oraz zmieniajace iuchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo
o zdrowiu zwierzat”) (1), w szczegdlnosci jego art. 47 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2016/429 ustanowiono przepisy dotyczace zapobiegania chorobom zwierzat przeno-
szacym si¢ lub przenoszonym na zwierzeta lub na ludzi oraz przepisy dotyczace zwalczania takich chordb,
w tym przepisy dotyczace upowszechniania wiedzy na temat chordb, gotowosci na wypadek ich wystgpienia i ich
zwalczania. W szczeg6lnosci w rozporzadzeniu (UE) 2016/429 ustanowiono przepisy dostosowane do poszcze-
g6lnych choréb dotyczace zapobiegania chorobom zwierzat, o ktérych mowa wjego art. 5, iich zwalczania.
Rozporzadzenie (UE) 2016/429 stanowi rowniez, ze wspomniane przepisy dostosowane do poszczegdlnych
choréb majg zastosowanie do gatunkow zwierzat i grup gatunkow zwierzat, z ktorymi wiaze si¢ znaczne ryzyko
rozprzestrzeniania si¢ okre$lonych choréb, i umieszczonych jako takie w wykazie zalaczonym do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2018/1882 (3).

(2)  Zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (UE) 2016/429 panstwa czlonkowskie moga wprowadza¢ odpowiednie i niez-
bedne $rodki dotyczace stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych w odniesieniu do choréb umiesz-
czonych w wykazie, aby zapewni¢ najbardziej efektywne zapobieganie tym chorobom 1iich zwalczanie. Niektore
weterynaryjne produkty lecznicze moga zaklécaé wykrywanie i diagnostyke chordb, a tym samym — zapobieganie
im i ich zwalczanie. Dotyczy to w szczegdlnosci tych choréb umieszczonych w wykazie, ktére podlegaja bardziej
rygorystycznym Srodkom zapobiegania chorobom iich zwalczania zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/429.
Nalezy zidentyfikowa¢ weterynaryjne produkty lecznicze, w odniesieniu do ktérych nalezy opracowaé przepisy
uzupetniajagce zgodnie zart. 47 tego rozporzadzenia, oraz ustanowi¢ ograniczenia lub zakazy ich stosowania
w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego zapobiegania niektérym chorobom umieszczonym w wykazie
iich zwalczania.

(3) W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2018/1882 ustanowiono definicje chordb kategorii A, B, C, D iE na
podstawie przepisow dotyczacych zapobiegania chorobom iich zwalczania zawartych wart. 9 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2016/429. Choroby umieszczone w wykazie, o ktorych mowa wart. 5 rozporzadzenia (UE)
2016/429, ktére zwykle nie wystepuja w Unii i po wykryciu ktérych nalezy wprowadzi¢ natychmiastowe Srodki
likwidacji choroby (,choroby kategorii A”), podlegaja przepisom szczegélowym ustanowionym w art. 9 ust. 1 lit.
a) tego rozporzadzenia. Aby zapobiec potencjalnie wysoce szkodliwym skutkom choréb kategorii A dla zdrowia
zwierzgt w Unii, nalezy zharmonizowa¢ przepisy, na podstawie ktérych panstwa cztonkowskie mogg stosowal
weterynaryjne produkty lecznicze do celéw zapobiegania tym chorobom iich zwalczania. Celem takich prze-
piséw powinno by¢ zapewnienie skutecznego zapobiegania chorobom kategorii A oraz ich natychmiastowej
likwidacji w przypadku wystapienia ogniska choroby, jak réwniez niedopuszczenie do tego, by stosowanie
weterynaryjnych produktéw leczniczych stwarzalo ryzyko rozprzestrzeniania si¢ tych choréb.

(') Dz.U.L 84 z 31.3.2016, s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1882 zdnia 3 grudnia 2018 r. w sprawie stosowania niektorych przepiséw
dotyczacych zapobiegania chorobom oraz ich zwalczania do kategorii chordéb umieszczonych w wykazie oraz ustanawiajace
wykaz gatunkéw igrup gatunkéw, zktdrymi wigze si¢ znaczne ryzyko rozprzestrzeniania si¢ choréb umieszczonych w tym
wykazie (Dz.U. L 308 z 4.12.2018, s. 21).



L 52/2 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 20.2.2023

(4)  Nalezy ustanowi¢ przepisy uzupelniajace przepisy dotyczace upowszechniania wiedzy na temat choréb i goto-
wosci na wypadek ich wystapienia, zawarte w czeSci III tytul I rozdzial 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429 w od-
niesieniu do niektérych choréb umieszczonych w wykazie, w szczegdlnosci przepisy dotyczace stosowania wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych do celéw zapobiegania chorobom iich zwalczania. Wspomniane przepisy
uzupelniajgce i przepisy rozporzadzenia (UE) 2016429 sg ze soba SciSle powigzane i powinny by¢ stosowane
wspolnie.

(5)  Poniewaz zaréwno zwierzeta ladowe, jak iwodne moga by¢ dotkniete chorobami kategorii A wpisanymi do
wykazu zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (UE) 2016/429, niektére przepisy ogdlne ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu powinny obejmowaé zwierzeta ladowe iwodne. Umozliwitoby to panstwom czlonkowskim
stojagcym w obliczu bezposredniego ryzyka rozprzestrzenienia si¢ choroby kategorii A na ich terytorium natych-
miastowa reakcj¢ wramach zharmonizowanych ram, jesli zajdzie taka potrzeba. Jest to szczegélnie wazne
w przypadku zwierzat wodnych, poniewaz ze wzgledu na brak wiedzy naukowej, w polgczeniu z brakiem
doswiadczenia i dostepnosci szczepionek przeciwko chorobom wodnym kategorii A, obecnie mozna opracowa¢
przepisy dostosowane do poszczegdlnych choréb dotyczace stosowania szczepionek przeciwko chorobom kate-
gorii A jedynie w odniesieniu do zwierzat ladowych.

(6)  Choroby umieszczone w wykazie, o ktérych mowa w art. 5 rozporzadzenia (UE) 2016/429, ktére maja podlegad
zwalczaniu we wszystkich pafistwach cztonkowskich w celu ich likwidacji w calej Unii (,choroby kategorii B”),
podlegaja przepisom szczeg6lnym okreslonym wart. 9 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia. Nalezy zatem zharmo-
nizowa¢ przepisy, na podstawie ktérych panstwa czlonkowskie mogg stosowaé niektére weterynaryjne produkty
lecznicze do tego celu. Przepisy takie powinny mie¢ na celu zapewnienie skutecznej likwidacji choréb kategorii B
bez zaklbcen wykrywania i diagnostyki spowodowanych przez jakikolwiek weterynaryjny produkt leczniczy.

(7) W przypadku choréb umieszczonych w wykazie, o ktérych mowa w art. 5 rozporzadzenia (UE) 2016/429, ktore
maja znaczenie dla niektérych panistw czlonkowskich iw odniesieniu do ktérych potrzebne sa $rodki, aby
zapobiec ich rozprzestrzenianiu si¢ na cze$ci Unii, ktére oficjalnie s3 wolne od choroby lub ktére maja programy
likwidacji choréb umieszczonych w wykazie, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. ¢) tego rozporzadzenia (,choroby
kategorii C”), przepisy dotyczgce stosowania niektorych weterynaryjnych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
stosowania szczepionek w kontekscie programoéw likwidacji, zostaly okreslone w rozporzadzeniu delegowanym
Komisji (UE) 2020/689 (}). W przypadku choréb umieszczonych w wykazie, o ktérych mowa w art. 5 rozporza-
dzenia (UE) 2016/429, w odniesieniu do ktérych potrzebne sg $rodki, aby zapobiec ich rozprzestrzenianiu si¢
z uwagi na ich wystapienie w Unii lub przemieszczanie migdzy pafistwami cztonkowskimi, jak okreslono w art. 9
ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia (,choroby kategorii D”), przepisy dotyczace stosowania niektérych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w odniesieniu do przemieszczania zwierzat w Unii okre§lono w rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2020/688 (¥). Przepiséw tych nie nalezy zatem powiela¢ w niniejszym rozporzadze-
niu.

(8)  Zgodnie z art. 46 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/429 dla ochrony zdrowia zwierzat izdrowia publicznego
panstwa cztonkowskie wprowadzajg odpowiednie Srodki zapobiegawcze dotyczace stosowania weterynaryjnych
produktéw leczniczych do celow badan naukowych lub do celéw rozwoju i testowania tych produktéw w warun-
kach kontrolowanych. Konieczne jest ulatwienie badan iinnowacji w zakresie opracowywania skuteczniejszych
i bezpieczniejszych weterynaryjnych produktow leczniczych wcelu zapobiegania izwalczania choréb umiesz-
czonych w wykazie. Dlatego tez przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu nie powinny mieé zastoso-
wania do stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych do celéw badan naukowych lub do celéw rozwoju
i testowania tych produktéw w warunkach kontrolowanych na potrzeby ochrony zdrowia zwierzat i zdrowia
publicznego, aby unikngé zbednych obciazen, ktére mogg przeszkadzaé w rozwoju nowych mozliwosci, biorgc
pod uwage szczegélne warunki zmniejszajace ryzyko, wjakich weterynaryjne produkty lecznicze sa stosowane
w tych okoliczno$ciach.

(9) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/6 (°) ustanawia si¢ przepisy dotyczace wprowa-
dzania do obrotu, wytwarzania, przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, kontroli i stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych. W rozporzadzeniu tym ustano-
wiono definicje weterynaryjnego produktu leczniczego oraz definicje niektorych kategorii weterynaryjnych
produktéw leczniczych. Okreslono w nim réwniez warunki, na jakich wlasciwy organ moze zezwoli¢ na stoso-
wanie immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu w Unii. Przepisy
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu powinny by¢ zgodne z tymi definicjami, a takze z wymogami okres-
lonymi w rozporzadzeniu (UE) 2019/6, dotyczacymi wprowadzania do obrotu, wytwarzania, przywozu, wywozu,
dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, kontroli i stosowania weterynaryjnych

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/689 z dnia 17 grudnia 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego iRady (UE) 2016/429 w odniesieniu do zasad dotyczgcych nadzoru, programéw likwidacji choroby oraz statusu obszaru
wolnego od choroby w przypadku niektérych choréb umieszczonych w wykazie iniektérych nowo wystepujacych choréb
(Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 211).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/688 z dnia 17 grudnia 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego iRady (UE) 2016429 w odniesieniu do wymagan w zakresie zdrowia zwierzat dotyczacych przemieszczania zwierzgt
ladowych 1ijaj wylegowych w obrebie terytorium Unii (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 140).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych iuchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43).
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produktéw leczniczych. Ponadto przepisy przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu powinny stuzy¢ wylacznie
ustanowieniu warunkéw szczeg6lnych dotyczacych wlasciwego stosowania lub zakazu stosowania weterynaryj-
nych produktéw leczniczych do celéw zapobiegania chorobom kategorii A i niektérym chorobom kategorii B
oraz ich zwalczania w Unii, niezaleznie od pochodzenia produktéw, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ani
innych wilasciwosci.

(100  Zgodnie z art. 47 rozporzadzenia (UE) 2016/429 Komisja moze przyjal przepisy, gdy jest to wlaSciwe i niez-
bedne, aby zakaza¢ stosowania okreslonego weterynaryjnego produktu leczniczego w odniesieniu do danej
choroby. Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat (WOAH, zaloZona jako OIE) uznala zakazenie wirusem ksie-
gosuszu za chorobe zlikwidowang w skali globalnej ina calym $wiecie zaprzestano wszystkich szczepien prze-
ciwko zakazeniu tym wirusem. Na mocy niniejszego rozporzadzenia nalezy zatem zakazaé szczepienia przeciwko
zakazeniu wirusem ksiggosuszu.

(11)  Co wigcej, dostepne obecnie szczepionki przeciwko zakazeniu kompleksem Mycobacterium tuberculosis (Mycobac-
terium bovis, Mycobacterium tuberculosis i Mycobacterium caprae) (MTBC) nie zapewniajg pelnej ochrony szczepionych
zwierzat i utrudniajag wykonanie $rédskérnych prob tuberkulinowych lub innych badafi immunologicznych pole-
gajacych na uzyciu tuberkuliny w celu odréznienia zwierzat szczepionych od zakazonych. W zwiazku z tym
stosowanie tych szczepionek u zwierzat utrzymywanych nalezgcych do gatunkéw umieszczonych w wykazie
moze zagraza¢ obecnej polityce zwalczania ilikwidacji gruzlicy bydla, poniewaz moze nie by¢ mozliwe odrdz-
nienie zwierzat szczepionych od zakazonych. Na mocy niniejszego rozporzadzenia nalezy zatem zakazaé takze
szczepienia przeciwko MTBC u zwierzat utrzymywanych nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie.

(12)  Niektére panstwa czlonkowskie dopuszczajg obecnie regularne, zapobiegawcze stosowanie szczepionek prze-
ciwko zakazeniu wirusem rzekomego pomoru drobiu do celéw innych niz reagowanie na ognisko choroby.
Ponadto istniejg przypadki zastosowania szczepionek przeciwko zakazeniu wirusem rzekomego pomoru drobiu
jako wymagania przy przemieszczaniu w obrebie Unii oraz przy wprowadzaniu do Unii z pafistw trzecich lub
terytoriéw trzecich. Zastosowania te okazaly si¢ bezpieczne iskuteczne w zapobieganiu powyzszej chorobie,
poniewaz nie wystapily ogniska wirusa rzekomego pomoru drobiu zwigzane ze stosowaniem szczepionek do
tych celéw. Dlatego tez ogdlne zakazy iograniczenia stosowania szczepionek przeciwko chorobom kategorii
A ustanowione w niniejszym rozporzgdzeniu nie powinny mie¢ zastosowania do takiego stosowania szczepionek
przeciwko zakazeniu wirusem rzekomego pomoru drobiu w tych kontekstach.

(13)  Co wigcej, niektére inne weterynaryjne produkty lecznicze, takie jak surowice odpornosciowe o wysokim mianie
przeciwcial, Srodki przeciwdrobnoustrojowe i niektére immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze, jesli
stosuje si¢ je do zapobiegania niektérym chorobom zwierzat iich zwalczania, moga maskowac obecnos¢ tych
chordb, ktére moga rozprzestrzeniaé si¢ w sposob niezauwazony w populacjach zwierzat. Moze to utrudniaé
wczesne wykrycie danej choroby inegatywnie wplywaé na jej szybka likwidacje. Dotyczy to w szczeg6lnosci
choréb kategorii A iB, ktérych niezwloczna lub jak najszybsza likwidacja jest konieczna. Dlatego nalezy usta-
nowi¢ w niniejszym rozporzadzeniu pewne ograniczenia dotyczace takich weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, uniemozliwiajgce stosowanie ich u gatunkéw umieszczonych w wykazie w przypadku choréb kategorii
A1iB.

(14)  Wlasciwy organ kazdego panstwa czlonkowskiego powinien by¢ odpowiedzialny za wdrozenie $rodkéw zapo-
biegania chorobom kategorii Aiich zwalczania uzwierzat ladowych iwodnych. Szczepienie moze byé
uzytecznym §rodkiem, ktéry moze pomoéc w zapobieganiu niektérym chorobom kategorii A, ich zwalczaniu
i likwidacji. Biorac pod uwage potencjal chorobotwérczy tych choréb oraz potencjalne ryzyko ich rozprzestrze-
niania si¢, wynikajace ze stosowania szczepionek, konieczne jest, aby szczepionki podawane przeciwko tego
rodzaju chorobom byly stosowane pod kontrola wlasciwego organu i tylko wtedy, gdy konieczne jest wprowa-
dzenie $rodkéw zwalczania choroby do celéw zapobiegania jej rozprzestrzenianiu si¢ oraz jego opanowania.
Ponadto, aby zapewni¢ skuteczna likwidacje i konsekwentne stosowanie wszystkich §rodkéw zwalczania chordb,
szczepienia nalezy wdrazaé w sposob zorganizowany zgodnie z urzedowym planem szczepien. Urzedowy plan
szczepien powinien zawiera¢ szczegb6lowe informacje na temat okreSlonych wnim S$rodkéw. W niniejszym
rozporzadzeniu nalezy przewidzie¢ minimalny zakres informacji, ktére maja znalezé si¢ we wspomnianych
urzedowych planach szczepien.

(15)  Biorac pod uwage, ze w niektorych okolicznosciach szczepienie moze by¢ odpowiednim narze¢dziem zwalczania
lub likwidacji choroby kategorii A, a w innych nie, oraz ze jego stosowanie moze mie¢ niekiedy negatywny
wplyw (np. na handel), wlasciwy organ powinien przeprowadzi¢ wczesniejsza oceng ryzyka przed zastosowaniem
szczepienia. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy przewidzie¢ kryteria takiej oceny.

(16)  Aby zapewni¢ skoordynowane podejscie UE, panstwa czlonkowskie powinny dostarczy¢ Komisji i pozostalym
panstwom czlonkowskim zestaw wstepnych informacji przed zastosowaniem szczepien przeciwko chorobie
kategorii A. Komisja powinna dokona¢ analizy tych informacji otrzymanych od panstw czlonkowskich zgodnie
z art. 71 rozporzadzenia (UE) 2016/429.

(17) W art. 69 rozporzadzenia (UE) 2016429 przewidziano mozliwo$¢ stosowania szczepien interwencyjnych przez
wla$ciwy organ panstwa czlonkowskiego, jezeli ma to znaczenie z uwagi na skuteczno$¢ zwalczania choroby
umieszczonej w wykazie u zwierzat utrzymywanych. W tym celu wilasciwy organ powinien sporzadzi¢ urzedowy
plan szczepien w celu wdrozenia takich szczepieni oraz ustanowié obszary szczepief, uwzgledniajac okreslone
wymagania. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem okresli¢ te wymagania dotyczace szczepien interwencyj-
nych, stosowania szczepionek i ustanawiania obszaréw szczepien.
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(18)  Wlasciwy organ moze wdrozy¢ takie szczepienia interwencyjne w zakladach dotknigtych chorobg lub w zakta-
dach niedotknietych choroba, jak przewidziano w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2020/687 (°).
Zaklady takie beda zazwyczaj znajdowad si¢ na obszarach objetych ograniczeniami, ale mogg réwniez znajdowac
si¢ poza takimi obszarami. W takich sytuacjach nalezy zastosowal inne strategie szczepiefi interwencyjnych.
Szczepienia wdrozone w zakladach dotknigtych choroba, w ktérych zaszczepione zwierzeta zostang zabite,
uwaza si¢ za interwencyjne szczepienia wygaszajace. Szczepienia interwencyjne mozna takze przeprowadzaé
w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ choroby w populacjach zwierzgt zagrozonych zakazeniem utrzymy-
wanych w zakladach, w ktérych nie podejrzewano ani nie potwierdzono wystegpowania choroby, zgodnie z roz-
porzadzeniem delegowanym (UE) 2020/687. W takich przypadkach zwierzeta moga zosta¢ zabite lub moga by¢
utrzymywane przy zyciu w specjalnych warunkach. Szczepienia interwencyjne mozna réwniez stosowaé u dzikich
zwierzat ladowych, gdy jest to konieczne zuwagi na ryzyko rozprzestrzeniania si¢ choroby w populacjach
zwierzat utrzymywanych lub dzikich zwierzat ladowych. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem opracowac
wspomniane strategie izasady ich wdrazania oraz okresli¢ obowiazki w zakresie prowadzenia dokumentacji
i obowiazki sprawozdawcze, ktére majg zastosowanie we wszystkich tych okolicznosciach.

(19)  Aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ choroby kategorii A lub unikna¢ potencjalnych strat i koniecznosci zasto-
sowania drastycznych $rodkéw zwalczania chordb, pafistwa cztonkowskie moga podjaé¢ decyzje o zastosowaniu
szczepien zapobiegawczych przeciwko chorobie kategorii A, w przypadku gdy nie wystepuje ona w danym
panstwie ani w danej strefie. W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowié przepisy szczegdlne.

(20)  Chociaz udowodniono juz, ze szczepienia s3 pomocne w zapobieganiu szeregowi choréb, ich zwalczaniu i lik-
widacji, w zaleznoéci od choroby irodzaju zastosowanej szczepionki moga one jednak w pewnych okoliczno-
Sciach zamaskowac istniejace zakazenie i wplywaé na wiarygodno$¢ nadzoru nad chorobami. Dlatego tez przy
wdrazaniu szczepien nalezy wprowadzi¢ pewne towarzyszace S$rodki zmniejszajace ryzyko w odniesieniu do
przemieszczania szczepionych zwierzat i produktow z tych zwierzat.

(21)  Po zakoriczeniu interwencyjnych szczepien zapobiegawczych panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwosé
wykazania braku zakazenia oraz odzyskania statusu zdrowotnego sprzed pojawienia si¢ ognisk danej choroby
kategorii A izastosowania szczepien dzigki strategii wyjscia. Taka strategia wyjécia powinna polegal na szcze-
g6lnym zaostrzonym nadzorze klinicznym i laboratoryjnym podczas okre$lonego z wyprzedzeniem okresu odzy-
skiwania w przypadku poszczeg6lnych choréb kategorii A.

(22) W przypadku kazdej choroby kategorii A nalezy okresli¢ szczegblne warunki wdrazania szczepien w odniesieniu
do rodzaju stosowanych szczepionek, wielkosci obszaréw szczepieri, docelowych populacji zwierzat, nadzoru nad
chorobg, ograniczen przemieszczania dotyczacych zwierzat i produktéw z tych zwierzat oraz okreséw odzyski-
wania. Dotyczy to chorob, w przypadku ktdrych dostepne sg wystarczajace doswiadczenie i dane wynikajace ze
stosowania obowiazujacych przepiséw, przed wejsciem w Zycie rozporzadzenia (UE) 2016429, z najnowszych
opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) lub z odpowiednich rozdzialéw Kodeksu
zdrowia zwierzgt lagdowych WOAH oraz podrecznika badafi diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat lado-
wych WOAH. W odniesieniu do choréb, w przypadku ktérych nie sg dostgpne wystarczajace doswiadczenie oraz
dane, nie mozna obecnie przewidzie¢ Srodkéw dotyczacych poszczegdlnych choréb. W odniesieniu do tych
choréb powinny mie¢ zastosowanie ogélne przepisy niniejszego rozporzadzenia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
CZESC 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie uzupelnia przepisy okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2016429 dotyczace stosowania
w Unii weterynaryjnych produktéw leczniczych do celéw zapobiegania chorobom umieszczonym w wykazie, o ktérych
mowa wart. 9 ust. 1 lit. a) ib) rozporzadzenia (UE) 2016/429, iich zwalczania u utrzymywanych i dzikich zwierzat
ladowych i wodnych (,zwierzeta”). W szczegdlnosci ustanowiono w nim:

a) zakazy i ograniczenia dotyczace stosowania niektérych weterynaryjnych produktéw leczniczych u zwierzat do celéw
zapobiegania chorobom kategorii AiB iich zwalczania;

b) przepisy dotyczace stosowania szczepionek u zwierzat do celéw zapobiegania chorobom kategorii A i niektérym
chorobom kategorii B iich zwalczania;

¢) $rodki zmniejszajace ryzyko w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ choréb kategorii A za posrednictwem szcze-
pionych zwierzat lub produktéw pozyskanych od lub z takich zwierzat;

d) przepisy dotyczace nadzoru nad chorobami kategorii A w nastgpstwie stosowania szczepionek u zwierzat ladowych
do celow zapobiegania tym chorobom iich zwalczania.

(°) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/687 zdnia 17 grudnia 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego iRady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych zapobiegania niektérym chorobom umieszczonym
w wykazie oraz ich zwalczania (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 64).
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2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych
mowa wust. 1, do celéw badan naukowych lub do celéw rozwoju itestowania tych produktéw, oczym mowa
w art. 46 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/429.

Artykut 2
Definicje

—_

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

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

b) ,choroba kategorii B” oznacza chorob¢ umieszczong w wykazie, ktéra musi podlegaé zwalczaniu we wszystkich
panstwach czltonkowskich w celu jej likwidacji w calej Unii, jak okreslono w art. 9 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE)
2016/429;

¢) interwencyjne szczepienie wygaszajgce” oznacza strategi¢ szczepien wdrazang przez wiasciwy organ u utrzymywa-
nych zwierzat ladowych do celow zapobiegania chorobom kategorii A iich zwalczania zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. a)

pkt (i);

d) ,interwencyjne szczepienie zapobiegawcze” oznacza strategi¢ szczepien wdrazang przez wlasciwy organ u utrzymy-
wanych zwierzat ladowych do celow zapobiegania chorobom kategorii A iich zwalczania zgodnie z art. 7 ust. 1
lit. a) pkt (ii);

) ,szczepienie interwencyjne dzikich zwierzgt ladowych” oznacza strategie szczepien wdrazang przez wlasciwy organ
u dzikich zwierzat ladowych do celéw zapobiegania chorobom kategorii A iich zwalczania zgodnie z art. 7 ust. 1
lit. a) pkt (iii);

f) ,szczepienie zapobiegawcze” oznacza strategi¢ szczepien wdrazang przez wlasciwy organ do celéw zapobiegania
chorobom kategorii A iich zwalczania zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b);

g) ,obszar szczepien” oznacza obszar, na ktorym podaje si¢ szczepionke gatunkom umieszczonym w wykazie do
celéw zapobiegania chorobom kategorii A iich zwalczania;

h) ,obszar otaczajacy obszar szczepiet” oznacza obszar wytyczony dookola obszaru szczepien, na ktorym szczepienie
do celéw zapobiegania chorobom kategorii A iich zwalczania jest niedozwolone i na ktérym wdrozono zaostrzony
nadzor w celu wykrywania tych chordb;

i) ,potwierdzone ognisko” oznacza ognisko potwierdzone zgodnie z art. 9 ust. 2, 3 i 4 rozporzadzenia delegowanego
(UE) 2020/689;

j) ,okres odzyskiwania” oznacza niezbedny okres wymagany w odniesieniu do obszaru szczepien, aby moc przywrocié
status zdrowotny zwierzat sprzed wdrozenia szczepien przeciwko chorobie kategorii A przez wykazanie braku
wystepowania choroby kategorii A po przeprowadzeniu interwencyjnych szczepieni zapobiegawczych przeciwko
takiej chorobie;

k) ,obszar zapowictrzony” oznacza obszar zapowietrzony ustanowiony na podstawie art. 21 ust. 1 lit. a) rozporza-
dzenia delegowanego (UE) 2020/687;

) ,obszar zagrozony” oznacza obszar zagrozony ustanowiony na podstawie art. 21 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/687;

m) ,bydlo” lub ,zwierze z gatunkéw bydla” oznacza zwierzeta z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezacych do rodzajow
Bison, Bos (w tym podrodzajéw Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) i Bubalus (w tym podrodzaju Anoa) oraz potomstwo
z krzyzéwek migdzy tymi gatunkami;

n) ,owca” oznacza zwierz¢ z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezacych do rodzaju Ovis oraz potomstwo uzyskane
z krzyzowania tych gatunkéw;

o) ,koza” oznacza zwierze z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezacych do rodzaju Capra oraz potomstwo uzyskane
z krzyzowania tych gatunkéw;

p) .wielbladowate” lub ,zwierze wielbladowate” oznacza zwierz¢ z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezacych do
rodziny wielbladowatych wymienione w zalaczniku III do rozporzadzenia (UE) 2016/429;

q) .Swinia” oznacza zwierz¢ z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezacych do rodziny S$winiowatych wymienione
w zalaczniku III do rozporzadzenia (UE) 2016/429;
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1) koniowate” lub ,zwierz¢ koniowate” oznacza zwierze z gatunkow zwierzat jednokopytnych nalezace do rodzaju
Equus (w tym konie, osly izebry) oraz potomstwo z krzyzéwek miedzy tymi gatunkami; .

s) ,piskleta jednodniowe” oznaczaja kazdy dréb ponizej 72 godzin zycia.

2. Oprocz definicji okreSlonych wust. 1 zastosowanie majg definicje ,weterynaryjnego produktu leczniczego”,
Jimmunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego” i,Srodka przeciwdrobnoustrojowego” okreslone wart. 4
pkt 1, 5 i12 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Artykut 3

Zakazy iograniczenia stosowania szczepionek uzwierzat do celéw zapobiegania chorobom kategorii
A iniektérym chorobom kategorii B iich zwalczania

1. Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na stosowanie szczepionek u zwierzgt do celéw zapobiegania chorobom
kategorii A iich zwalczania, z wyjatkiem choréb wymienionych w zalgczniku Iczg$é 1, jedynie pod kontrola wiadci-
wego organu ijezeli stosuje sig je:

a) wramach $rodkéw urzedowych wprowadzonych przez wlasciwy organ do celéw zapobiegania tym chorobom i ich
zwalczania;

b) zgodnie z warunkami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Warunki stosowania szczepionek przeciwko chorobom kategorii A ustanowione w ust. 1 nie obowigzuja w odnie-
sieniu do niektérych zastosowan szczepionek przeciwko zakazeniu wirusem rzekomego pomoru drobiu, zwlaszcza
w odniesieniu do rutynowego stosowania zapobiegawczego lub stosowania w ramach handlu, na co panstwa cztonkow-
skie mogg zezwoli¢ poza urzgdowymi $rodkami zapobiegania chorobom iich zwalczania, o ktérych mowa w ust. 1, do
celow innych niz reagowanie na ognisko choroby.

3. Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na stosowanie szczepionek u zwierzat do celéw zapobiegania chorobom
kategorii B i ich zwalczania, z wyjatkiem choréb wymienionych w zalaczniku I cz¢$¢ 2, u tych gatunkéw umieszczonych
w wykazie, w przypadku ktérych odpowiednie choroby zaklasyfikowano jako nalezace do kategorii B.

Artykut 4

Zakazy i ograniczenia dotyczjce stosowania niektérych weterynaryjnych produktéw leczniczych, innych niz
szczepionki, u zwierzat do celéw zapobiegania chorobom kategorii A iB iich zwalczania

Pafistwa czlonkowskie zakazujg stosowania nizej wymienionych weterynaryjnych produktéw leczniczych u zwierzgt do
celéw zapobiegania chorobom kategorii A iB iich zwalczania, chyba ze stosuje si¢ je do celéw zapobiegania chorobom
wymienionym w zalgczniku I cz¢$¢ 3 iich zwalczania, a ich stosowanie jest zgodne z okreSlonymi tam warunkami:

a) immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych do celéw diagnozowania stanu odpornosci zwierzat;
b) surowicy odpornosciowej o wysokim mianie przeciwcial;

¢) inaktywowanych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa wart. 2 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2019/6;

d) $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.
CZESC I
PRZEPISY DOTYCZACE STOSOWANIA SZCZEPIONEK DO CELOW ZAPOBIEGANIA CHOROBOM KATEGORII A I ICH
ZWALCZANIA U ZWIERZAT
ROZDZIAL 1

Warunki wstepne

Artykut 5

Warunki wstepne stosowania szczepionek do celéw zapobiegania chorobom kategorii A iich zwalczania
u zwierzat ladowych i wodnych

1. Wlasciwy organ moze podja¢ decyzje¢ o zastosowaniu szczepionek u zwierzat do celow zapobiegania chorobom
kategorii A iich zwalczania, zgodnie z art. 3 ust. 1, pod warunkiem ze:

a) przeprowadzil ocen¢ na poparcie tej decyzji, uwzgledniajac co najmniej kryteria okreslone w zalgczniku II czgs¢ 1,
oprécz kryteridw przewidzianych wart. 46 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429;
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b) szczepionki stosuje si¢ zgodnie z urzedowym planem szczepien, ktéry spelnia wymagania okreslone w art. 6.

2. Wihasciwy organ moze przeprowadzi¢ oceng, o ktérej mowa w ust. 1 lit. a), zgodnie z uproszczonymi przepisami
przewidzianymi w zalgczniku II czg$¢ 2 podczas wdrazania strategii szczepiefi, o ktérej mowa wart. 7 ust. 1 lit. a)

pkt (i).
Artykul 6

Urzedowy plan szczepiefi do celow zapobiegania chorobom kategorii A iich zwalczania u zwierzat ladowych
i wodnych oraz obowigzki pafistw czlonkowskich w zakresie informowania

1. Urzedowy plan szczepien, o ktérym mowa wart. 5 ust. 1 lit. b):
a) zawiera wyszczegélnienie co najmniej informacji i Srodkéw okreslonych w zalaczniku I czg$é 1;
b) jest wdrazany pod kontrolg wlasciwego organu, wylacznie przez absolutnie niezbedny okres.

2. Wihasciwy organ moze wilgczy¢ do urzedowego planu szczepien, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 lit. b), uproszczone
informacje przewidziane w zalgczniku III czg$¢ 2 podczas wdrazania strategii szczepien, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1
lit. a) pke (i).

3. Wiasciwy organ aktualizuje, zmienia lub uzupelnia urzedowy plan szczepien, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 lit. b),
biorgc pod uwage postepy w jego wdrazaniu oraz rozwdj sytuacji epidemiologicznej w odniesieniu do choroby.

4. Panstwa czlonkowskie przekazuja pozostalym panstwom czlonkowskim oraz Komisji:
a) co najmniej informacje wstepne okreslone w zalaczniku IV najpdzniej na dwa dni przed rozpoczeciem szczepienia;

b) urzedowy plan szczepien oraz jego zmiany i aktualizacje jak najszybciej, a najpdZniej dwa tygodnie po rozpoczeciu
szczepienia lub wdrozeniu zmian lub aktualizacji urzgdowego planu szczepien.

5. Komisja, zgodnie z art. 71 rozporzadzenia (UE) 2016429, analizuje $rodki krajowe, o ktérych mowa w ust. 2 tego
artykutu, okreslone w urzedowym planie szczepien oraz podejmuje dzialania zgodnie z tym artykulem.
ROZDZIAL 2

Przepisy dotyczqce wdrazania szczepieri u zwierzgt lgdowych oraz wejscia w Zycie

Sekcja 1

Strategie szczepien i powigzany nadzér nad chorobami

Artykut 7
Strategie szczepienn do celow zapobiegania chorobom kategorii A iich zwalczania u zwierzat ladowych

1. Wlasciwy organ moze wdrozy¢ nastepujace strategie szczepien do celow zapobiegania chorobom kategorii A i ich
zwalczania u zwierzat ladowych zgodnie z art. 3 ust. 1:

a) szczepienia interwencyjne, o ktorych mowa w art. 69 rozporzadzenia (UE) 2016/429 iktére moga obejmowac:

(i) interwencyjne szczepienia wygaszajace, wdrazane w odpowiedzi na ognisko choroby kategorii A do celéw
opanowania jej rozprzestrzeniania si¢ i ograniczone do utrzymywanych zwierzat ladowych, ktére maja zostaé
zabite zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. a) iart. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687, ale sa
objete odstepstwem przewidzianym wart. 12 ust. 4 lit. b) tego rozporzadzenia;

(ii) interwencyjne szczepienia zapobiegawcze, wdrazane w odpowiedzi na ognisko choroby kategorii A, ktore prze-
prowadza si¢ w dowolnym z nastepujacych przypadkow:

— uzwierzat ladowych zagrozonych zakazeniem utrzymywanych w zakladach polozonych w dotknigtych
chorobg panstwach czlonkowskich lub strefach wyznaczonych na terytorium tych pafstw, w ktérych nie
potwierdzono ani nie podejrzewa si¢ wystepowania choréb kategorii A zgodnie zart. 6 ust. 1 iart. 11
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687;
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— w odpowiedzi na zmiang poziomu ryzyka wprowadzenia choroby kategorii A w niedotknietym choroba
panstwie czlonkowskim lub w niedotknigtej chorobg strefie wyznaczonej na jego terytorium;

— u koniowatych dotknietych choroba, objetych odstgpstwem przewidzianym wpkt 1 zalacznika II do
rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2020/687;

(ili) szczepienia interwencyjne dzikich zwierzat ladowych, wdrazane w odpowiedzi na ognisko choroby kategorii A;

b) szczepienia zapobiegawcze, w przypadku gdy szczepionke przeciwko chorobie kategorii A podaje si¢ zwierzetom
ladowym na obszarach geograficznych niedotknigtych choroba do celéw zapobiegawczych, innych niz przypadki
objete interwencyjnymi szczepieniami zapobiegawczymi.

2. Wlasciwy organ moze wdraza¢ strategie, o ktérych mowa w ust. 1, jednocze$nie lub kolejno w réznych popula-
cjach utrzymywanych i dzikich zwierzat ladowych, w réznych strefach geograficznych iw réznych terminach w czasie
wystepowania ogniska choroby, a takze moze rdznicowaé stosowane strategie w zaleznosci od strefy, gatunkéw dotknig-
tych chorobg lub innych cech definiujacych. W takich przypadkach wilasciwy organ uwzglednia wszystkie strategie
stosowane jednoczesnie lub kolejno w urzedowym planie szczepien po przeprowadzeniu oceny, o ktdrej mowa w art. 5
ust. 1 lit. a).

Artykut 8
Przepisy dotyczace wdrazania interwencyjnych szczepieii wygaszajacych

Wdrazajgc interwencyjne szczepienia wygaszajace, o ktorych mowa wart. 7 ust. 1 lit. a) pkt (i), wlasciwy organ:

a) przeprowadza szczepienia zwierzat objetych odstepstwem przewidzianym wart. 12 ust. 4 lit. b) rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/687 niezwlocznie po potwierdzeniu wystgpienia ogniska lub ognisk danej choroby;

b) zarzadza i nadzoruje jak najszybsze u$miercenie wszystkich szczepionych zwierzat zgodnie z przepisami okre$lonymi
wart. 12 ust. 1 lit. a) albo art. 12 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687 oraz z zastosowaniem
srodkéw bioasekuracji przewidzianych wart. 12 ust. 1 lit. ¢) iart. 12 ust. 2 tego rozporzadzenia delegowanego.

Artykut 9

Przepisy dotyczace wdrazania interwencyjnych szczepiefi zapobiegawczych iszczepienn interwencyjnych
u zwierzat dzikich

1. Wdrazajac interwencyjne szczepienia zapobiegawcze, o ktérych mowa wart. 7 ust. 1 lit. a) pket (i), i szczepienia
interwencyjne u zwierzat dzikich, o ktérych to szczepieniach mowa wart. 7 ust. 1 lit. a) pkt (iii), wlasciwy organ:

a) okresla rodzaj szczepionki, ktéra ma zostaé zastosowana lub ma by¢ stosowana w pierwszej kolejnosci, minimalny
poziom zaszczepienia i docelowe zwierzeta/gatunki;

b) wyznacza granice geograficzne:

(i) obszaru szczepien, na ktérym przeprowadza si¢ szczepienia, aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ choroby kate-
gorii A z obszaréw dotknigtych chorobg na obszary niedotknigte chorobg;

(ii) obszaru otaczajacego obszar szczepiefi, wytyczonego dookola obszaru szczepien, na ktérym szczepienie jest
niedozwolone, obejmujgcego pas terytorium o okreslonej szerokosci od granic obszaru szczepien;

¢) wprowadza zaostrzony nadzér kliniczny ilaboratoryjny na obszarze szczepieni ina obszarze otaczajgcym obszar
szczepien, o ktérych mowa w lit. b):

(i) aby oceni¢ skuteczno$¢ szczepieil na obszarze szczepien;

(ii) aby wykry¢ wszelkie ewentualne nowe ogniska choroby na obszarze szczepieni i na obszarze otaczajacym obszar
szczepien;

(i) zgodnie z zalgcznikiem Ido rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687 w odniesieniu do procedur doboru
proby i pobierania prébek, metod diagnostycznych i transportu probek;

(iv) wybierajac metody diagnostyczne w zaleznosci od rodzaju podawanej szczepionki.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 lit. b) pkt (ii) wlasciwy organ moze podja¢ decyzj¢ o nieustanawianiu obszaru
otaczajacego obszar szczepien przy wdrazaniu interwencyjnych szczepiefi zapobiegawczych w strefach, w ktérych nie
podejrzewa si¢ ani nie potwierdzono wystepowania danej choroby kategorii A, oraz przy wdrazaniu szczepien inter-
wencyjnych u zwierzat dzikich.
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3. Jezeli obszary szczepien lub obszary otaczajace obszary szczepien przewidziane wust. 1 lit. b) znajduja si¢ na
terytorium wigcej niz jednego panstwa czlonkowskiego, wlasciwe organy tych panstw czlonkowskich wspétpracujg przy
ustanawianiu tych obszaréw.

4. W przypadku gdy wzalacznikach VII-XIV cze$ci 1 12 okreSlono warunki dostosowane do poszczegdlnych
chordb, wlasciwy organ wdraza $rodki przewidziane w ust. 1 zgodnie z tymi warunkami.

Artykut 10
Przepisy dotyczjgce wdrazania szczepiefi zapobiegawczych

1. Szczepienia zapobiegawcze mogg by¢ wdrazane jedynie w celu zapobiegania chorobom kategorii A, w odniesieniu
do ktérych okreslono szczegdlne warunki szczepien zapobiegawczych w zalacznikach VII-XIV cze$¢ 5, i musza by¢
wdrazane zgodnie z tymi warunkami.

2. Wdrazajgc szczepienia zapobiegawcze, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 lit. b), wlasciwy organ:
a) okresla rodzaj szczepionki, ktéra ma zostaé zastosowana lub ma by¢ stosowana w pierwszej kolejnosci;
b) wprowadza zaostrzony nadzér kliniczny i laboratoryjny

w stosownych przypadkach zgodnie z odpowiednimi warunkami dostosowanymi do poszczegdlnych chordb, okreslo-
nymi w zalgcznikach VII-XIV czg$é 5.

Artykut 11

Obowiazki w zakresie prowadzenia dokumentacji iobowigzki sprawozdawcze w przypadku szczepief
interwencyjnych i zapobiegawczych

1.  Wdrazajac szczepienia interwencyjne izapobiegawcze, wlasciwy organ zapewnia, aby w dokumentacji zamiesz-
czano co najmniej informacje na temat szczepien wyszczegdlnione w zalaczniku V.

2. Wihasciwy organ przekazuje pozostalym panistwom czlonkowskim i Komisji sprawozdanie z wdroZenia szczepien,
ktére zawiera co najmniej odpowiednie informacje wyszczegdlnione w zalagczniku VI pkt 1, w terminach i z minimalng
czestotliwoscig przewidzianych w pkt 2 tego zalacznika.

Sekcja 2
Srodki zmniejszajgce ryzyko, wymagania dotyczace certyfikacji iokresy
odzyskiwania
Artykut 12
Przepisy dotyczace bezpieczenistwa biologicznego w przypadku szczepiefi interwencyjnych i zapobiegawczych

1. Wdrazajac szczepienia interwencyjne lub zapobiegawcze, wlasciwy organ zapewnia, aby ponizsze zadania pozos-
tawaly pod nadzorem urzedowego lekarza weterynarii:

a) dystrybucja i podawanie szczepionki;

b) zwrot wszelkich pozostalych ilosci szczepionki do punktu dystrybucji lub do innego wyznaczonego punktu wraz
z dokumentacjg dotyczacg zakladéw objetych szczepieniami, liczby zaszczepionych zwierzat i liczby wykorzystanych
dawek.

2. Podczas podawania szczepionki i zwrotu pozostatoici produktu wlasciwy organ wprowadza wszelkie niezbedne
srodki zapobiegajace ewentualnemu rozprzestrzenianiu si¢ czynnikéw chorobotwérczych.

Artykut 13

Srodki zmniejszajace ryzyko mna obszarze szczepiedi przy wdrazaniu interwencyjnych szczepief
zapobiegawczych i szczepien interwencyjnych u zwierzat dzikich

1. Przy wdrazaniu interwencyjnych szczepienn zapobiegawczych wlasciwy organ zakazuje:

a) przemieszczania zwierzat i pozyskanych od nich lub z nich produktéw okreslonych w zalgcznikach VII-XIV czg$¢ 3
pkt 1;

b) pozyskiwania od zwierzat nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie nastepujacego materiatu biologicznego
okreslonego w zalgcznikach VII-XIV cze$é 3 pkt 2:

(i) nasienia;
(ii) oocytow;

(i) zarodkdow;
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¢) w przypadku braku warunkéw dostosowanych do poszczegélnych choréb okreslonych w zalacznikach VII-XIV czgs¢
3 przemieszczania:

(i) szczepionych zwierzgt z zakladu, w ktérym zostaly zaszczepione;
(ii) produktéw pozyskanych od lub ze szczepionych zwierzat z zakladu produkcyjnego lub przetwérczego.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. a) wlasciwy organ moze zezwoli¢ na przemieszczanie zaszczepionych zwie-
rzgt z zakladu, w ktérym zostaly zaszczepione, jezeli:

a) podlegaja one obowigzkowemu u$mierceniu po szczepieniu zgodnie z urzgdowym planem szczepien, o ktérym
mowa w art. 5 ust. 1 lit. b), i s3 przemieszczane w celu u$miercenia w najblizszym odpowiednim miejscu;

lub

b) nie podlegaja one obowigzkowemu u$mierceniu po szczepieniu zgodnie z urzgdowym planem szczepien, o ktérym
mowa w art. 5 ust. 1 lit. b), oraz:

(i) nie podlegaja zakazowi przemieszczania; albo
lub

(ii) podlegaja zakazowi przemieszczania, ale spetniaja odpowiednie warunki i wlasciwy organ zezwolit na ich prze-
mieszczenie zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgcznikach VII-XIV cze$¢ 3 pkt 3.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. a) wlasciwy organ moze zezwoli¢ na przemieszczanie produktéw pozyska-
nych od lub ze szczepionych zwierzat z zakladu produkcyjnego lub przetwoérczego, jezeli:

a) nie podlegaja one zakazowi przemieszczania;
lub

b) wilaiciwy organ zezwolil na ich przemieszczenie zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalacznikach VII-XIV czg$¢ 3
pkt 3.

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. b) wlasciwy organ moze zezwoli¢ na pozyskanie wymienionego w tej literze
materialu biologicznego, jezeli:

a) nie podlega on zakazowi pozyskiwania;
lub

b) wlasciwy organ zezwolil na jego pozyskanie zgodnie z warunkami okreslonymi w zalacznikach VII-XIV cze$¢ 3
pkt 3.

5.  Wdrazajac szczepienia interwencyjne u zwierzat dzikich, wlasciwy organ stosuje na obszarze szczepiei ograni-
czenia dostosowane do poszczegblnych choréb oraz inne Srodki zmniejszajace ryzyko w przypadku danej choroby
okreslone w zalacznikach VII-XIV cze$¢ 3, oile zostaly one przewidziane konkretnie w odniesieniu do szczepien
interwencyjnych u zwierzat dzikich.

6.  Ograniczenia oraz inne $rodki zmniejszajace ryzyko, o ktérych mowa wust. 1 i5, obowiazuja na obszarach
szczepien oprocz $rodkéw majgcych zastosowanie do:

a) obszar6w zapowietrzonych i zagrozonych oraz — w stosownych przypadkach — obszaréw buforowych ustanowio-
nych zgodnie zart. 21 ust. 1 rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2020/687 w przypadku wystapienia ogniska
choroby kategorii A u utrzymywanych zwierzat ladowych do czasu ich zniesienia zgodnie z art. 39 i55 tego
rozporzadzenia;

b) stref objetych zakazeniem ustanowionych zgodnie zart. 63 wust.1 rozporzadzenia delegowanego (UE)
2020/687 w przypadku wystapienia ogniska choroby kategorii A u zwierzat dzikich do czasu ich zniesienia zgodnie
z art. 67 tego rozporzadzenia;

) obszaréw objetych ograniczeniami ustanowionych w ramach Srodkéw nadzwyczajnych przewidzianych wart. 71,
257 1258 rozporzadzenia (UE) 2016/429 izgodnie z wszelkimi przepisami przyjetymi na podstawie art. 71 ust. 3
iart. 259 tego rozporzadzenia do czasu zniesienia tych $rodkow.

7. Srodki, o ktérych mowa wust. 1 i 5, nadal obowigzujg po zniesieniu $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 6.
Artykut 14
Srodki zmniejszajace ryzyko przy wdrazaniu szczepiefi zapobiegawczych

1. Wdrazajac szczepienia zapobiegawcze, wlasciwy organ zakazuje przemieszczania szczepionych zwierzat z zakladu,
w ktérym zostaly zaszczepione, oraz przemieszczania produktéw pozyskanych od lub ze szczepionych zwierzat
z zakladu produkcyjnego lub przetworczego.
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2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 wilasciwy organ moze zezwoli¢ na przemieszczanie szczepionych zwierzgt
i pozyskanych od nich lub z nich produktéw z zakladu, wktérym zostaly zaszczepione lub zostaly wyprodukowane
lub przetworzone, jezeli:

a) nie zostaly one umieszczone w wykazie zwierzat i produktow podlegajacych zakazowi przemieszczania;

b) podlegaja zakazowi przemieszczania, ale spelniaja odpowiednie warunki i wlasciwy organ zezwolit na ich przemiesz-
czanie,

w stosownych przypadkach zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgcznikach VII-XIV cze$¢ 5.
Artykut 15

Wymagania dotyczace certyfikacji w odniesieniu do przemieszczania zwierzat utrzymywanych i pozyskanych
od nich lub z nich produktéw z obszaréw szczepien

Podmioty przemieszczajg zwierzeta i produkty, do ktérych maja zastosowanie $rodki przewidziane wart. 13 ust. 1,
w obrebie parnistwa czlonkowskiego lub zjednego panstwa czlonkowskiego do innego panstwa czlonkowskiego
wylacznie wowczas, gdy zwierzeta i produkty, ktére majg by¢ przemieszczane, spelniaja odpowiednie warunki ustano-
wione w art. 13 itowarzyszy im $wiadectwo zdrowia zwierzat wydane przez wlasciwy organ parnstwa czlonkowskiego
pochodzenia zgodnie z:

a) art. 149 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/429 w przypadku utrzymywanych zwierzat ladowych;
b) art. 161 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/429 w przypadku materiatu biologicznego;
¢) art. 167 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/429 w przypadku produktéw pochodzenia zwierzecego;

d) art. 22 ust. 5 i 6 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687 w przypadku produktéw ubocznych pochodzenia
ZWierzecego.

Artykut 16
Okresy odzyskiwania po interwencyjnych szczepieniach zapobiegawczych

1. Po zakoniczeniu interwencyjnych szczepien zapobiegawczych wlaiciwy organ przestrzega odpowiednich okreséw
odzyskiwania dostosowanych do poszczegblnych choréb przewidzianych w zalgcznikach VII-XIV czg$¢ 4, podczas
ktorych na obszarach szczepieni i obszarach otaczajacych obszary szczepien prowadzony jest kliniczny lub laboratoryjny
nadzor, w ramach ktorego wykazuje si¢ brak zakazenia okreslonym patogenem.

2. Nadzér, o ktérym mowa w ust. 1, prowadzony jest:
a) zgodnie z:
(i) warunkami dostosowanymi do poszczegdlnych choréb okreslonymi w zalacznikach VII-XIV czesé 4;

(ii) zalgcznikiem Ido rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687 w odniesieniu do procedur doboru préby
i pobierania prébek, metod diagnostycznych i transportu prébek;

b) biorgc pod uwage rodzaj podawanej szczepionki.
Sekcja 3

Przepisy koficowe

Artykut 17
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii

Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze wcalosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 listopada 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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WYKAZ ZALACZNIKOW

1. Zalacznik I dotyczacy chordb kategorii A i B, w odniesieniu do ktérych panstwa cztonkowskie zakazujg stosowania
szczepionek, oraz dotyczacy stosowania niektérych weterynaryjnych produktéw leczniczych, innych niz szcze-
pionki, do celow zapobiegania chorobom kategorii A iB iich zwalczania.

2. Zalgcznik 1T dotyczacy kryteriow stosowania szczepionek do celéw zapobiegania chorobom kategorii A iich zwal-
czania u zwierzat.

3. Zalgcznik 1l dotyczacy informagji, ktére nalezy zawrzeé w urzedowym planie szczepien.

4. Zalacznik IV dotyczacy informacji wstepnych, ktére nalezy przekazaé innym panstwom czlonkowskim i Komisji
przed szczepieniem.

5. Zalacznik V dotyczacy minimalnego zakresu danych na temat szczepienia.

6. Zalacznik VI dotyczacy minimalnego zakresu informacji, ktére wlasciwy organ musi przekazaé innym pafstwom
czfonkowskim i Komisji na temat wdrazania szczepienia.

7. Zalacznik VII dotyczacy szczepienia przeciwko pryszezycy.

8. Zalgcznik VIII dotyczacy szczepienia przeciwko zakazeniu wirusem goraczki doliny Rift.

9. Zalgcznik IX dotyczacy szczepienia przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej skory bydla.

10. Zalacznik X dotyczacy szczepienia przeciwko zakazeniu wirusem pomoru malych przezuwaczy.

11. Zalacznik XI dotyczacy szczepienia przeciwko afrykanskiemu pomorowi koni.

12. Zalgcznik XII dotyczacy szczepienia przeciwko klasycznemu pomorowi $win.

13. Zalagcznik XIIT dotyczacy szczepienia przeciwko wysoce zjadliwej grypie ptakow.

14. Zalacznik XIV dotyczacy szczepienia przeciwko zakazeniu wirusem rzekomego pomoru drobiu.
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ZALACZNIK 1
CZESC 1
CHOROBY KATEGORII A, W ODNIESIENIU DO KTORYCH PANSTWA CZLONKOWSKIE ZAKAZUJA STOSOWANIA
SZCZEPIONEK
— Zakazenie wirusem ksiggosuszu
CZESC 2
CHOROBY KATEGORII B, W ODNIESIENIU DO KTORYCH PANSTWA CZLONKOWSKIE ZAKAZUJA STOSOWANIA
SZCZEPIONEK
— Zakazenie kompleksem Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae i M. tuberculosis)
CZESC 3
STOSOWANIE NIEKTORYCH WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH, INNYCH NIZ SZCZEPIONKI, DO
CELOW ZAPOBIEGANIA CHOROBOM KATEGORII A 1B IICH ZWALCZANIA

(Artykut 4)
Choroba Rodzaj wetTwnagjnego produktu Warunki
€CZnICZego
Zakazenie wywolywane przez Brucella | Immunologiczne weterynaryjne Ich stosowanie jest dozwolone wylacznie
abortus, B. melitensis, B. suis produkty lecznicze do celéw diag- | zgodnie z rozporzadzeniem delego-
nozowania stanu odpornosci zwie- | wanym (UE) 2020/688, rozporzadze-
rzat: brucelina niem delegowanym (UE) 2020/689,
rozporzadzeniem delegowanym (UE)
2020/686 i rozporzgdzeniem (UE)
nr 853/2004 lub do celow wywozu
Zakazenie kompleksem Mycobacterium | Immunologiczne weterynaryjne Ich stosowanie jest dozwolone wylacznie
tuberculosis (M. bovis, M. caprae, produkty lecznicze do celéw diag- | zgodnie z rozporzadzeniem delego-
M. tuberculosis) nozowania stanu odpornosci zwie- | wanym (UE) 2020/688, rozporzadze-
rzat: tuberkulina niem delegowanym (UE) 2020/689,
rozporzadzeniem delegowanym (UE)
2020/686 i rozporzadzeniem (UE)
nr 853/2004 lub do celow wywozu
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ZALACZNIK I

Kryteria stosowania szczepionek do celéw zapobiegania chorobom kategorii A iich zwalczania u zwierzat
CZESC 1
1. Szczepienie zwierzat utrzymywanych
1. Liczba zakladéw, w ktérych potwierdzono lub podejrzewa si¢ wystapienie choroby kategorii A.

2. Rodzaj zakladow, w ktérych potwierdzono lub podejrzewa si¢ wystapienie choroby kategorii A.

3. Liczba zwierzat utrzymywanych w zakladach, w ktorych potwierdzono lub podejrzewa si¢ wystapienie choroby
kategorii A.

4. Gatunki zwierzat dotkniete chorobg iryzyko przeniesienia choroby na ludzi.
5. Wystepowanie choroby u zwierzat dzikich.

6. Zageszczenie populacji zwierzat nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie na obszarach, na ktérych
wystepuje choroba.

7. Zageszczenie zakladéw utrzymujacych zwierzeta nalezace do gatunkéw umieszczonych w wykazie na obszarach,
na ktérych wystepuje choroba.

8. Zrédlo ogniska lub ognisk choroby.
9. Identyfikowalno$¢ i mozliwos¢ ustalenia kontaktéw zakazZnych.
10. Dynamika zachorowar.

11. Modele symulacyjne stosowane do oceny, kiedy iczy szczepienie jest zasadne, jezeli informacje takie sa
dostepne.

12. Mozliwosci uSmiercania oraz harmonogram u$miercania i usuwania w zakladach, w ktérych zwierzeta sa usmier-
cane.

13. Przemieszczanie potencjalnie zakazonych zwierzat lub produktéw poza obszar objety ograniczeniami ustano-
wiony na podstawie rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687.

14. Wskaznik rozprzestrzeniania si¢ czynnika chorobotwérczego droga powietrzng lub przenoszenia go przez
wektory z zakladow lub z obszaru, w przypadku ktérych potwierdzono wystapienie choroby kategorii A.

15. Skuteczno$¢ innych przyjetych Srodkéw zwalczania chordb oraz zasoby dostepne do ich wdrozenia.

16. Poziom gotowosci i zdolnosci wlasciwych organéw iinnych zaangazowanych pracownikéw.

17. Ocena ekonomiczna: analiza kosztéw i korzysci.

18. Obawy zwigzane z handlem: konsekwencje dla statusu danego pafstwa czlonkowskiego jako wolnego od

choroby i ograniczenia w handlu, ktére moga zosta¢ natozone przez pafistwa trzecie lub terytoria na skutek
szczepienia.

2. Szczepienie zwierzat dzikich
Oprécz kryteriow przewidzianych w pkt 1 uwzglednia si¢ nastepujace kryteria:
1. upadkowo$¢ zwierzat dzikich z powodu choroby kategorii A;
2. znajomo$¢ dynamiki populacyjnej i ekologicznej zwierzat dzikich dotknigtych choroba;
3. wielko§¢ obszaru dotknigtego chorobg (na ktérym wykryto zwierzeta dotknigte choroba);

4. ryzyko przeniesienia si¢ choroby na dodatkowe zwierzgta dzikie nalezace do gatunkéw umieszczonych w wykazie
lub rozprzestrzenienia si¢ poza obszar wspomniany powyzej;

5. ryzyko przeniesienia si¢ choroby kategorii A na zwierz¢ta utrzymywane lub na ludzi;
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6. dostepnos¢ szczepionek isysteméw szczepien w celu dystrybucji szczepionki wsréd populacji docelowe;

7. mozliwo$¢ kontrolowania szczepien i ustanowienia systemu nadzoru z mysla o wykrywaniu konkretnego czyn-
nika chorobotwérczego i ocenieniu skutecznosci szczepien.

CZESC 2
UPROSZCZONA OCENA STRATEGII SZCZEPIEN
1. Liczba zakladéw, w ktdrych potwierdzono lub podejrzewa si¢ wystapienie choroby kategorii A.

2. Rodzaj zakladéw, w ktorych potwierdzono lub podejrzewa si¢ wystapienie choroby kategorii A.

3. Liczba zwierzgt utrzymywanych w zakladach, w ktérych potwierdzono lub podejrzewa si¢ wystapienie choroby
kategorii A.

4. Gatunki zwierzat dotkniete chorobg.
5. Mozliwosci u$miercania oraz harmonogram u$miercania i usuwania w zakladach, w ktorych zwierzeta sg u$miercane.

6. Wskaznik rozprzestrzeniania si¢ czynnika chorobotwérczego droga powietrzng lub przenoszenia go przez wektory
z zakladéw lub z obszaru, w przypadku ktérych potwierdzono wystapienie choroby kategorii A.
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ZALACZNIK III
Informacje, ktére nalezy zawrzeé¢ w urzedowym planie szczepien
CZESC 1
1. Zwierzeta utrzymywane:

a) opis i wyniki oceny przeprowadzonej zgodnie z zalgcznikiem II, w tym informacje dotyczace sytuacji epidemio-
logicznej iinne istotne informacje wykorzystane do przeprowadzenia oceny;

b) gltéwne cele izadania w ramach wybranej strategii szczepiefi i urzgdowego planu szczepiefy;

¢) szczegOlowy opis geograficzny obszaru szczepien, na ktérym szczepienia maja si¢ odby¢, oraz lokalizacja
zakladéw utrzymujacych zwierzeta, ktore maja zostaé zaszczepione, w tym w stosownych przypadkach mapy,
jezeli s dostepne;

d) wrazie potrzeby szczegdlowy opis geograficzny obszaru otaczajacego obszar szczepieni oraz lokalizacja
zakladow utrzymujacych zwierzeta nalezace do gatunkéw umieszczonych w wykazie, w tym mapy, jezeli sa
dostepne;

e) liczba zakladéw utrzymujgcych zwierzeta nalezgce do gatunkéw umieszczonych w wykazie potozonych na
obszarze szczepien oraz liczba zakladéw, w ktorych majg zostaé przeprowadzone szczepienia, jezeli jest inna;

f) szacowana liczba zwierzat utrzymywanych nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie, ktére majg
zostaé zaszczepione, kategorie zwierzgt i — w stosownych przypadkach — wiek zwierzat;

g) planowane ostateczne wykorzystanie szczepionych zwierzat i produktéw;
h) kategorie zwierzat zwolnionych ze szczepien i uzasadnienie;
i) ustalenia dotyczace podawania szczepionki isystem nadzoru nad podawaniem szczepionki;

j)  przewidywany czas trwania szczepiefi, od rozpoczecia szczepien do zakoficzenia nadzoru prowadzonego po
szczepieniach;

k) podsumowanie cech charakterystycznych szczepionki, w tym nazwa produktu (produktéw) i producenta (produ-
centéw), a takze drogi podawania;

l) informacja, czy szczepionke stosuje si¢ zgodnie z art. 110 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

m) szczegélowe informacje na temat zaostrzonego nadzoru klinicznego ilaboratoryjnego, o ktérym mowa w art. 9
ust. 1 lit. ¢) iart. 10 ust. 2 lit. b);

n) zasady higieny i bioasekuracji, ktére nalezy stosowa¢;
0) system prowadzenia dokumentacji szczepien;

p) ograniczenia w przemieszczaniu szczepionych zwierzat i pozyskanych od nich lub z nich produktéw oraz inne
srodki zmniejszajace ryzyko stuzace opanowaniu potencjalnego rozprzestrzeniania si¢ choroby, ktére nalezy
wprowadzid, i czas ich obowigzywania oprdcz tych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu;

q) kampania informacyjna, ktéra nalezy przeprowadzi¢ w celu przekazania podmiotom i spoleczefistwu informacji
na temat szczepien, w tym bezpieczenistwa spozycia przez ludzi produktéw pochodzenia zwierzgcego od lub ze
szczepionych zwierzat nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie;

r) inne kwestie uznane przez wlasciwy organ za istotne w danej sytuacji.
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2. Zwierzeta dzikie:

W przypadku gdy szczepienie dotyczy zwierzgt dzikich nalezgcych do gatunkéw umieszczonych w wykazie, urze-
dowy plan szczepien zawiera informacje okreslone w pkt 1 lit. a), b), j), k), I), m), n), o), p) iq) oraz nastepujace
informacje:

a) szczegblowy opis geograficzny obszaru szczepien iw stosownych przypadkach obszaru otaczajacego obszar
szczepien;

b) szacowana liczba zwierzat dzikich nalezgcych do gatunkéw umieszczonych w wykazie, ktore majg zostaé zaszcze-
pione;

¢) $rodki, ktore nalezy przyjaé, aby zapobiec duzej liczbie przemieszczen zwierzat dzikich;
d) w stosownych przypadkach okresy szczepieni lub sezony szczepien;
e) system podawania szczepionek.
CZESC 2
UPROSZCZONE INFORMACJE, KTORE NALEZY ZAWRZEC W URZEDOWYM PLANIE SZCZEPIEN

a) opis i wyniki oceny przeprowadzonej zgodnie z zalacznikiem II, w tym informacje dotyczgce sytuacji epidemiolo-
gicznej iinne istotne informacje wykorzystane do przeprowadzenia oceny;

b) gléwne cele izadania w ramach wybranej strategii szczepienl i urzedowego planu szczepien;

¢) liczba zakladéw utrzymujacych zwierzeta nalezace do gatunkéw umieszczonych w wykazie, ktére maja zostaé
zaszczepione;

d) szacowana liczba zwierzat utrzymywanych nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie, ktére maja zostaé
zaszczepione, kategorie zwierzat i — w stosownych przypadkach — wiek zwierzat;

¢) kategorie zwierzat zwolnionych ze szczepien i powody ich zwolnienia;
f) system nadzoru nad podawaniem szczepionki;

g) podsumowanie cech charakterystycznych szczepionki, w tym nazwa produktéw inazwa producentéw.
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ZALACZNIK IV

Informacje wstepne, ktére nalezy przekazaé innym panstwom czlonkowskim i Komisji przed szczepieniem

Pafistwo czlonkowskie zamierzajace przeprowadzié szczepienia przeciwko chorobom kategorii A przedstawia przed
rozpoczgciem szczepien nastepujace informacje:

a) krotkie wyjasnienie powodéw rozpoczecia szczepien;

o

) wybrang strategi¢ i uzasadnienie;

O

) gatunki zwierzat, ktére zostang zaszczepione, ze wskazaniem, czy beda nalezeé do nich zwierzeta dzikie;

oL

) szacowang liczbe zwierzat, ktére zostang zaszczepione;

€) szacowany czas trwania szczepiefy;

=

rodzaj inazwe handlowa podawanej szczepionki wraz z informacja, czy szczepionka ma by¢ stosowana zgodnie
zart. 110 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

g) opis szacowanego obszaru szczepien.
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ZALACZNIK V

Minimalny zakres danych na temat szczepienia

1. Zwierzgta utrzymywane:

— w stosownych przypadkach indywidualne dane identyfikacyjne zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/2035,
— gatunek i kategoria,

— numer rejestracyjny zakladu,

— liczba szczepionych zwierzat,

— liczba podanych dawek szczepionki,

— rodzaj inazwa szczepionki,

— data szczepienia,

— data uSmiercenia (w stosownych przypadkach),

— data i metoda usunigcia zwlok (w stosownych przypadkach).

2. Zwierzeta dzikie:

— regiony lub strefy, w ktérych zwierzeta dzikie sg szczepione,
— system podawania szczepionek,

— okres szczepienia,

— rodzaj inazwa szczepionki,

— liczba rozdystrybuowanych dawek szczepionki,

— metody monitorowania skutecznosci szczepienia oraz metody nadzoru nad chorobg w strefach szczepienia.
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ZALACZNIK VI

Minimalny zakres informacji, ktére wladciwy organ musi przekazaé innym pafstwom czlonkowskim i Komisji
na temat wdrazania szczepienia

1. Minimalny zakres informacji, ktére nalezy zawrze¢ w sprawozdaniach

Strategia szczepieri interwencyjnych

Strategia szczepien

Szczepienia Szczepienia U zwierzat zapobiegawczych
wygaszajace zapobiegawcze dzikich

Opis obszaréw szczepien i obszaréw W STOSOW-
otaczajacych obszary szczepien NYCH PRZY- TAK TAK
PADKACH

W STOSOWNYCH
PRZYPADKACH

Laczna liczba zakladow i lgczna liczba
zakladéw na kazdym obszarze TAK TAK NIE TAK
szczepien (w stosownych przypadkach)

Laczna liczba zwierzgt, ktére maja

zostaé zaszczepione (wedlug gatunku),
i laczna liczba zwierzat na kazdym TAK TAK NIE TAK
obszarze szczepiefi (w stosownych

przypadkach)

Laczna liczba zakladéw objetych
szczepieniami (na kazdym obszarze TAK TAK NIE TAK
szczepien w stosownych przypadkach)

Laczna liczba szczepionych zwierzat,
wedlug gatunku (na kazdym obszarze TAK TAK NIE TAK
szczepien w stosownych przypadkach)

Laczka liczba podanych lub

rozdystrybuowanych dawek TAK TAK TAK TAK
Przewidywana data zakonczenia

szczepien NIE TAK TAK TAK
Laczna liczba u$mierconych W STOSOWNYCH

szczepionych zwierzat TAK PRZYPADKACH NIE NIE

Daty u$miercenia szczepionych zwierzat
(szczepienie wygaszajace) lub

przewidywana data zakoriczenia TAK w STO?\OWNYCH NIE NIE
u$miercania (szczepienie zapobiegawcze, PRZYPADKACH
w stosownych przypadkach)
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2. Terminy i minimalna czestotliwo$¢ skladania sprawozdan

Strategia szczepien interwencyjnych

Szczepienia wygaszajace

Szczepienia zapobiegawcze

U zwierzat dzikich

Szczepienia zapobiegawcze

W terminie 7 dni od zakoriczenia
podawania szczepionki wszystkim
zwierzgtom uwzglednionym
w urzedowym planie szczepien

Co najmniej raz na dwa
tygodnie przez pierwszy

miesigc szczepienia i raz

w miesigcu przez

pozostaly czas trwania

szczepienia w przypadku
jednorocznych lub krét-
szych kampanii szcze-

pien

Co najmniej raz
w miesigcu W przy-
padku jednorocznych lub
krotszych kampanii
szczepien

Co najmniej raz
po zakonczeniu corocz-
nego szczepienia w przy-
padku wieloletnich
kampanii szczepien

Co najmniej raz na
6 miesiecy w przypadku
wieloletnich kampanii
szczepien

Raz w roku
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ZALACZNIK VII

Pryszczyca
CZESC 1

WARUNKI SZCZEGOLNE WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW
ZAPOBIEGANIA PRYSZCZYCY IJE] ZWALCZANIA

1. Rodzaj szczepionki, ktéra ma zostal zastosowana lub ma by¢ stosowana w pierwszej kolejnosci: szczepionki inak-
tywowane (nie stosuje si¢ zywych szczepionek atenuowanych).

2. Rozmiar obszaru otaczajgcego obszar szczepien: obszar otaczajacy obszar szczepien ma obejmowal pas o szerokosci
co najmniej 10 km od granic obszaru szczepief.

3. Minimalny poziom zaszczepienia: do dostosowania w zaleznosci od krazacego szczepu, skutecznosci bioasekuracji
w zakladach polozonych na obszarze szczepien i zaggszczenia poglowia. Punktem odniesienia powinien by¢ poziom
zaszczepienia wynoszacy co najmniej 80 % zakladow znajdujacych si¢ na obszarze szczepient oraz 80 % docelowych
zwierzat na kazdy gatunek utrzymywany w kazdym z tych zakladow wybranych do przeprowadzenia szczepien.

4. Docelowe zwierzeta/gatunki: gatunki umieszczone w wykazie zgodnie zrozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2018/1882.

CZESC 2
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAOSTRZONEGO NADZORU KLINICZNEGO ILABORATORYJNEGO, KTORY
NALEZY WPROWADZIC NA OBSZARZE SZCZEPIEN INA OBSZARZE OTACZAJACYM OBSZAR SZCZEPIEN

PODCZAS WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW ZAPOBIEGANIA
PRYSZCZYCY IJE] ZWALCZANIA

Na obszarze szczepiefi wprowadza si¢ nastepujacy nadzor kliniczny ilaboratoryjny w celu zidentyfikowania zakladow
utrzymujgcych zwierzeta nalezace do gatunkéw umieszczonych w wykazie, ktére mialy kontakt z wirusem pryszczycy
i nie wykazuja klinicznych objawéw choroby, w okresie rozpoczynajacym si¢ nie weze$niej niz 30 dni po zakoniczeniu
interwencyjnych szczepienn zapobiegawczych. Nadzor ten obejmuje:

1. badanie kliniczne jednego z nastepujacych rodzajéw:

a) badanie kliniczne wszystkich zwierzat nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie, utrzymywanych we
wszystkich zakladach znajdujacych si¢ na obszarze szczepien;

b) badanie kliniczne ukierunkowane na konkretne gatunki, ktére moga wykazywaé wyrazne objawy kliniczne, jezeli
wlasciwy organ podejmie taka decyzj¢ na podstawie pozytywnego wyniku oceny ryzyka;

2. badanie laboratoryjne zgodne z nast¢pujagcymi warunkami:

a) na obecno$¢ przeciwcial przeciwko niestrukturalnym biatkom wirusa pryszczycy przeprowadzone na prébkach
pobranych od szczepionych zwierzat nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie oraz ich nieszczepio-
nego potomstwa we wszystkich zakladach znajdujacych si¢ na obszarze szczepien;

b) majace na celu wykrycie zakazenia wirusem pryszczycy za pomoca testu na obecno$¢ przeciwcial przeciwko
niestrukturalnym biatkom wirusa pryszczycy albo za pomocg innej zatwierdzonej metody, przeprowadzone
na probkach pobranych zgodnie z zalgcznikiem I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687 ze wszystkich
zakladow znajdujacych si¢ na obszarze szczepien, w ktorych nie prowadzono szczepien;

) przeprowadzone w odniesieniu do kazdego zakladu badanego na podstawie lit. a) zgodnie z wielkoscia proby,
ktora jest obliczana w sposéb umozliwiajacy wykrycie, przy poziomie ufnosci wynoszacym 95 %, wystepowania
zakazenia u zwierzat w obrebie zakladu przy wspélczynniku chorobowosci wynoszacym do 5 % zaréwno u zwie-
rzat szczepionych, jak i nieszczepionych;

d) w przypadku gdy wiasciwy organ wykorzystuje dodatkowo zwierzeta wskaznikowe wprowadzone do zakladéw
dotknietych choroba w ramach ponownego umieszczenia zwierzat, uwzglednia si¢ warunki ponownego umiesz-
czenia zwierzat w zakladach dotknigtych choroba przewidziane w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2020/687.
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CZESC 3
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAKAZU PRZEMIESZCZANIA ZWIERZAT IPRODUKTOW ORAZ
PRZYZNAWANIA ODSTEPSTW NAPODSTAWIE ART.13 NA OBSZARACH SZCZEPIEN, NA KTORYCH

WYKONYWANE SA INTERWENCYJNE SZCZEPIENIA ZAPOBIEGAWCZE DO CELOW ZAPOBIEGANIA PRYSZCZYCY
1JE] ZWALCZANIA

1. Zwierzeta iprodukty objete zakazem przemieszczania: szczepione zwierzeta ipozyskane od nich lub z nich
produkty, ktére maja by¢ przemieszczane do innych panstw cztonkowskich, do korica okresu odzyskiwania okres-
lonego w czgsci 4:

a) zwierzeta nalezace do gatunkéw umieszczonych w wykazie z zakladéw znajdujacych sie na obszarze szczepien;
b) $wieze migso, mleko surowe isiara pozyskane od szczepionych zwierzat;

¢) przetwory mleczne iprodukty na bazie siary wyprodukowane z mleka isiary pozyskanych od szczepionych
Zwierzat;

2. Material biologiczny objety zakazem pozyskiwania: nasienie do sztucznego unasienniania pochodzace od zwierzat
dawcéw nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie utrzymywanych w zatwierdzonych zakladach
zajmujacych si¢ materialem biologicznym polozonych na obszarze szczepien, do konca okresu odzyskiwania
okreslonego w czesdci 4.

3. Warunki przyznania odstgpstwa na podstawie art. 13 ust. 2 lit. b) pkt (i), art. 13 ust. 3 lit. b) i art. 13 ust. 4 lit. b).

3.1. Od rozpoczgcia interwencyjnych szczepieni zapobiegawczych do uplywu co najmniej 30 dni od ich zakoficzenia
mozna udzieli¢ zezwolenia na nastgpujace dziatania:

a) przemieszczanie w celu uboju zwierzat utrzymywanych nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie
z zakladow znajdujacych si¢ na obszarze szczepienn do rzezni polozonej w granicach obszaru szczepien lub
jak najblizej obszaru szczepiei wtym samym panstwie czlonkowskim na takich samych warunkach jak te
przewidziane wart. 24, art. 28 ust. 2, 3, 4, 5 i7 oraz art. 29 ust. 1 i2 rozporzadzenia delegowanego (UE)
2020/687;

b) przemieszczanie $wiezego migsa imleka surowego pozyskanych od szczepionych zwierzat na takich samych
warunkach jak te przewidziane wart. 24, art. 28 ust. 2, 3, 4, 6 i7 oraz art. 33 ust. 1 lit. a) iart. 33 ust. 2
rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2020/687;

¢) przemieszczanie przetworéw mlecznych wyprodukowanych z mleka pozyskanego od szczepionych zwierzat,
jezeli zostaly one poddane skutecznemu procesowi obrébki zmniejszajacemu ryzyko pryszczycy zgodnie
z zalgcznikiem VII do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687 iwylacznie wowczas, gdy w trakcie
procesu produkcji, przechowywania i transportu byly one oddzielone od produktéw, ktére nie kwalifikuja
si¢ do wyslania poza obszar szczepie zgodnie z tym rozporzadzeniem;

d) pozyskanie nasienia do sztucznego unasienniania pochodzacego od zwierzat dawcow nalezacych do gatunkow
umieszczonych w wykazie utrzymywanych w zatwierdzonych zakladach zajmujacych si¢ materialem biolo-
gicznym polozonych na obszarze szczepien przeznaczonego do produkeji mrozonego nasienia zgodnie z naste-
pujacymi warunkami:

(i) zapewniono, aby nasienie pozyskane w tym okresie bylo przechowywane oddzielnie przez co najmniej
30 dni;

(ii) przed wysylka nasienia:

— zwierz¢ dawca nie bylo szczepione i spelniono takie same warunki jak warunki okreslone w art. 32 lit. b)
ic) rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687, albo

— zwierz¢ dawca zostalo zaszczepione po uzyskaniu ujemnego wyniku badania laboratoryjnego na obec-
no$¢ przeciwcial przeciwko wirusowi pryszczycy przeprowadzonego przed szczepieniem, oraz

— uzyskano ujemny wynik badania laboratoryjnego na obecno$¢ wirusa albo genomu wirusa lub
zatwierdzonego testu na obecno$¢ przeciwcial przeciwko niestrukturalnym biatkom wirusa prysz-
czycy przeprowadzonego pod koniec okresu kwarantanny nasienia na prébkach pobranych
od wszystkich zwierzat nalezacych do gatunkow umieszczonych w wykazie przebywajacych w tym
czasie w zatwierdzonym zakladzie zajmujacym si¢ materialem biologicznym, oraz
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— nasienie spelnia warunki okreslone w czesci 5 rozdzial 1pkt 3 zalacznika II do rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/686.

3.2. W okresie rozpoczynajacym si¢ nie wcze$niej niz 30 dni po zakoriczeniu interwencyjnych szczepiefi zapobiegaw-
czych trwajacym do czasu zakonczenia szczegblnego nadzoru przewidzianego w czesci 2 niniejszego zalacznika
mozna udzieli¢ zezwolenia na nastgpujace dziatania:

a) przemieszczanie w celu uboju zwierzat utrzymywanych nalezgcych do gatunkéw umieszczonych w wykazie
utrzymywanych na obszarze szczepien do rzezni polozonej w granicach obszaru szczepien lub poza nimi,
ale w tym samym panstwie cztonkowskim, na takich samych warunkach jak te przewidziane w art. 24 i art. 28
ust. 5 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687;

b) przemieszczanie $wiezego migsa, z wylaczeniem podrobéw, pozyskanego ze szczepionych zwierzat kopytnych
nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie, innych niz $winie, jezeli $wieze migso:

— spelnia te same warunki jak te okreSlone wart. 28 ust. 6 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687,
— zostalo odkostnione i usunigto z niego gléwne dostepne wezly chionne,

— jest tusza lub zostalo pozyskane z tuszy, ktéra byla poddana procesowi dojrzewania w temperaturze
powyzej 2°C przez co najmniej 24 godziny, a warto$¢ pH stwierdzona w $rodku mie$nia najdtuzszego
grzbietu wynosita mniej niz 6,0;

) przemieszczanie $wiezego migsa pozyskanego ze zwierzat kopytnych nalezacych do gatunkéw umieszczonych
w wykazie, innych niz $winie, utrzymywanych i poddanych ubojowi poza obszarem szczepien;

d) przemieszczanie $wiezego migsa, z wylaczeniem podrobéw, pozyskanego od szczepionych $win poddanych
ubojowi wtym okresie, jezeli $wieze migso zostalo wyprodukowane zgodnie z warunkami przewidzianymi
wart. 24, art. 28 ust. 2, 3, 4, 6 i7 oraz art. 33 ust. 1 lit.a) iart. 33 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego
(UE) 2020/687;

e) przemieszczanie mleka surowego pozyskanego od szczepionych zwierzat na takich samych warunkach jak te
przewidziane wart. 24, art. 28 ust. 2, 3, 4, 6 i 7 oraz art. 33 ust. 1 lit. a) iart. 33 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/687;

f) przemieszczanie przetworéw mlecznych pozyskanych od szczepionych zwierzat, jezeli te przetwory mleczne
zostaly poddane skutecznemu procesowi obrébki zmniejszajacemu ryzyko pryszczycy zgodnie z zalacznikiem
VII do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687 iwylacznie wowczas, gdy w trakcie procesu produkcji,
przechowywania i transportu byly one oddzielone od produktéw, ktére nie kwalifikuja si¢ do wystania poza
obszar szczepien zgodnie z tym rozporzadzeniem;

g) pozyskanie nasienia do sztucznego unasienniania pochodzacego od zwierzat dawcow nalezacych do gatunkéw
umieszczonych w wykazie utrzymywanych w zatwierdzonych zakladach zajmujacych si¢ materialem biolo-
gicznym polozonych na obszarze szczepien zgodnie z warunkami okre$lonymi w pkt 3.1 lit. d).

3.3. Po zakonczeniu szczegélnego nadzoru przewidzianego w czeSci 2 niniejszego zalacznika do korica okresu odzy-
skiwania, o ktérym mowa w czesci 4 niniejszego zalacznika, mozna udzieli¢ zezwolenia na nastg¢pujace dzialania:

a) przemieszczanie w celu uboju zwierzat nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie utrzymywanych na
obszarze szczepien do rzezni polozonej w granicach obszaru szczepienn lub poza nimi, ale wtym samym
panstwie czlonkowskim, na takich samych warunkach jak te okreslone w art. 24 iart. 28 ust. 5 rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/687;

b) przemieszczanie nieszczepionych zwierzat nalezacych do gatunkéw umieszczonych w wykazie zgodnie z naste-
pujacymi przepisami:

(i) wciagu 24 godzin poprzedzajacych zaladunek wszystkie zwierzeta nalezace do gatunkéw umieszczonych
w wykazie znajdujace si¢ w zakladzie zostaly poddane badaniu klinicznemu inie wykazaly klinicznych
objawéw pryszczycy;

(ii) zwierzeta pozostawaly wizolacji w zakladzie pochodzenia przez co najmniej 30 dni, podczas ktérych nie
wprowadzono do zakladu zadnego zwierzecia nalezacego do gatunkdéw umieszczonych w wykazie;
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(ili) zwierzeta przeznaczone do transportu zostaly indywidualnie poddane testom na obecno$¢ przeciwcial
przeciwko wirusowi pryszczycy pod koniec okresu izolagji i uzyskaly wynik ujemny albo seroepidemiolo-
giczne badanie populacji zostalo zakonczone w tym zakladzie, niezaleznie od gatunku;

(iv) zwierzeta nie byly narazone na kontakt z zadnym zrédlem zakazenia podczas transportu z zakladu pocho-
dzenia do miejsca przeznaczenia, ktére znajduje si¢ w tym samym panstwie czlonkowskim;

) przemieszczanie nieszczepionych cielat, potomstwa szczepionych kréw do:

(i) zakladu znajdujacego si¢ w granicach obszaru szczepien o takim samym statusie zdrowotnym jak zaklad
pochodzenia;

(ii) rzezni w celu dokonania natychmiastowego uboju;

(ili) zakladu wyznaczonego przez wiasciwy organ, z ktérego potomstwo ma zostaé wystane bezposrednio do
rzezni;

(iv) dowolnego gospodarstwa, po przeprowadzeniu badania serologicznego na obecno$¢ przeciwcial przeciwko

wirusowi pryszczycy z wynikiem ujemnym, przeprowadzonego na probce krwi pobranej przed wysylka
z zakladu pochodzenia;

d) przemieszczanie $wiezego migsa, produktow migsnych, mleka surowego, przetworéw mlecznych zgodnie z
pkt 3.2 lit. b)-f);

) pozyskiwanie nasienia zgodnie z pkt 3.1 lit. d).
CZESC 4

OKRESY ODZYSKIWANIA W ODNIESIENIU DO PRYSZCZYCY PO INTERWENCYJNYM SZCZEPIENIU
ZAPOBIEGAWCZYM

Rodzaj nadzoru majgcego na celu wykazanie braku

Okres odzyskiwania :
wystepowania pryszczycy

3 miesigce po uSmierceniu lub poddaniu ubojowi ostatniego

szczepionego zwierzecia pozostalego na obszarze szczepien,

z wylaczeniem zwierzat, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2020/687

Kliniczny i laboratoryjny

Spelniono odpowiednie zalecenia zawarte w Kodeksie zdrowia zwierzat ladowych WOAH, wydanie 30. z 2022 r,,
rozdzial dotyczacy pryszczycy
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ZALACZNIK VIII

Zakazenie wirusem gorgczki doliny Rift
CZESC 1
WARUNKI SZCZEGOLNE WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW
ZAPOBIEGANIA ZAKAZENIU WIRUSEM GORACZKI DOLINY RIFT I1JEGO ZWALCZANIA

1. Rozmiar obszaru szczepief: pas o promieniu 50 km wokoé! zakltadéw dotknietych chorobg lub szczepienie pier-
$cieniowe w odleglosci 20-50 km.

2. Rozmiar obszaru otaczajacego obszar szczepien: brak przepiséw szczeg6lnych.

3. Rodzaj szczepionki, ktéra ma zostaé zastosowana lub ma by¢ stosowana w pierwszej kolejnosci: szczepionki inak-
tywowane. Zywe szczepionki atenuowane mozna stosowal wylacznie na obszarach endemicznych.

4. Minimalny poziom zaszczepienia: brak przepiséw szczeg6lnych.

5. Docelowe zwierzeta/gatunki: zwierzgta nalezace do gatunkéw umieszczonych w wykazie zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) 2018/1882, utrzymywane na obszarze szczepiefi, w tym co najmniej bydlo, owce, kozy i zwie-
rzeta wielblgdowate.

CZESC 2
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAOSTRZONEGO NADZORU KLINICZNEGO ILABORATORYJNEGO, KTORY
NALEZY WPROWADZIC NA OBSZARZE SZCZEPIEN INA OBSZARZE OTACZAJACYM OBSZAR SZCZEPIEN

PODCZAS WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW ZAPOBIEGANIA
ZAKAZENIU WIRUSEM GORACZKI DOLINY RIFT IJEGO ZWALCZANIA

Nadz6r bierny: na obszarze szczepien ina obszarze otaczajagcym obszar szczepie, wzmocniony nadzér bierny nad
poronieniami, przypadkami obumarcia ptodu i upadkowoscia neonatalng w okresie letnim i jesiennym (w szczycie i pod
koniec sezonu wektordw).

CZESC 3
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAKAZU PRZEMIESZCZANIA ZWIERZAT 1PRODUKTOW ORAZ
PRZYZNAWANIA ODSTEPSTW NA PODSTAWIE ART. 13 NA OBSZARZE SZCZEPIEN, NA KTORYM WYKONYWANE

SA INTERWENCYJNE SZCZEPIENIA ZAPOBIEGAWCZE DO CELOW ZAPOBIEGANIA ZAKAZENIU WIRUSEM
GORACZKI DOLINY RIFT IJEGO ZWALCZANIA

1. Zwierzgta iprodukty objete zakazem przemieszczania: szczepione zwierzeta ipozyskane od nich lub z nich

produkty, w tym nasienie, zarodki i oocyty, ktore maja by¢ przemieszczane do innych panstw cztonkowskich.

2. Material biologiczny objety zakazem pozyskiwania: nasienie, oocyty i zarodki pozyskane od zwierzat nalezacych do
gatunkéw umieszczonych w wykazie.

3. Warunki przyznania odstgpstwa na podstawie art. 13 ust. 2 lit. b) pkt (i), art. 13 ust. 3 lit. b) i art. 13 ust. 4 lit. b).
Przemieszczanie, na ktére mozna udzieli¢ zezwolenia.

Przemieszczanie szczepionych zwierzat i pozyskanych od nich lub z nich produktéw, w tym nasienia, zarodkéw
i oocytow, do innego panstwa czlonkowskiego, w odniesieniu do ktérego wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
przeznaczenia wydaje specjalne zezwolenie na wprowadzenie poszczegélnych przesylek szczepionych zwierzat lub
pozyskanych od nich lub z nich produktéw. Zezwolenie to moze zosta¢ wydane na podstawie wynikéw badan
laboratoryjnych.

CZESC 4
OKRESY ODZYSKIWANIA W ODNIESIENIU DO ZAKAZENIA WIRUSEM GORACZKI DOLINY RIFT

Brak dodatkowych wymagan dotyczacych tej choroby
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ZALACZNIK IX

Zakazenie wirusem choroby guzowatej skory bydla
CZESC 1

WARUNKI SZCZEGOLNE WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW
ZAPOBIEGANIA ZAKAZENIU WIRUSEM CHOROBY GUZOWATEJ SKORY BYDLA I1JEGO ZWALCZANIA

1. Rodzaje obszaréw szczepien:

1.1. obszar szczepien I obszar szczepien, na ktérym wykonywane sg interwencyjne szczepienia zapobiegawcze na
obszarach, na ktérych nie potwierdzono ognisk zakazenia wirusem choroby guzowatej skory bydla;

1.2. obszar szczepien II: obszar szczepiefi, na ktérym wykonywane s3 interwencyjne szczepienia zapobiegawcze na
obszarach, na ktérych potwierdzono wystgpienie ognisk zakazenia wirusem choroby guzowatej skory bydla.

2. Rozmiar obszaru szczepien II: obszar szczepien II obejmuje co najmniej obszary wiaczone do obszaréw zapowiet-
rzonych, zagrozonych ibuforowych ustanowionych po potwierdzeniu wystgpienia ogniska choroby zgodnie
z art. 21 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2020/687.

3. Rozmiar obszaru otaczajacego obszar szczepief: pas o szerokoSci co najmniej 20 km od granic obszaréw
szczepien 11l

4. Rodzaj szczepionki, ktéra ma zostaé zastosowana lub ma by¢ stosowana w pierwszej kolejnosci: stosowanie
w pierwszej kolejnosci szczepionek homologicznych.

5. Minimalny poziom zaszczepienia: poziom zaszczepienia wynoszacy co najmniej 95 % zakladow utrzymujacych
bydto stanowiace co najmniej 75 % populacji bydla na obszarze szczepien.

6.  Docelowe zwierzeta/gatunki: wszystkie zwierzeta z gatunkéw bydla iich potomstwo utrzymywane na obszarze
szczepief.

CZESC 2
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAOSTRZONEGO NADZORU KLINICZNEGO ILABORATORYJNEGO, KTORY
NALEZY WPROWADZIC NA OBSZARZE SZCZEPIEN INA OBSZARZE OTACZAJACYM OBSZAR SZCZEPIEN

PODCZAS WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW ZAPOBIEGANIA
ZAKAZENIU WIRUSEM CHOROBY GUZOWATE]J SKORY BYDLA IJEGO ZWALCZANIA

Brak dodatkowych wymagan dotyczacych tej choroby

CZESC 3
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAKAZU PRZEMIESZCZANIA ZWIERZAT I1PRODUKTOW ORAZ
PRZYZNAWANIA ODSTEPSTWA NAPODSTAWIE ART.13 NA OBSZARACH SZCZEPIEN, NA KTORYCH

WYKONYWANE SA INTERWENCYJNE SZCZEPIENIA ZAPOBIEGAWCZE DO CELOW ZAPOBIEGANIA ZAKAZENIU
WIRUSEM CHOROBY GUZOWATE] SKORY BYDLA IJEGO ZWALCZANIA

1. Zwierzeta i produkty objete zakazem przemieszczania z zakladow znajdujacych si¢ na obszarach szczepient 111l do
konica okresu odzyskiwania okreslonego w czesci 4:

a) bydlo;
b) material biologiczny pozyskany od bydla;

¢) nieprzetworzone produkty uboczne pochodzenia zwierzecego pozyskane od bydla inne niz mleko, siara, prze-
twory mleczne i produkty na bazie siary przeznaczone do zywienia zwierzat.

2. Material biologiczny objety zakazem pozyskiwania: brak.

3. Warunki przyznania odstgpstwa na podstawie art. 13 ust. 2 lit. b) pke (i), art. 13 ust. 3 lit. b) iart. 13 ust. 4 lit. b).
Przemieszczanie, na ktére mozna udzieli¢ zezwolenia.

3.1. Przemieszczanie bydla z obszaru szczepien I

Mozna udzieli¢ zezwolenia na przemieszczanie przesylek bydla z zakladow znajdujacych si¢ na obszarze szczepien
Ido:

a) obszaréw szczepiei Ilub II tego samego lub innego pafistwa czlonkowskiego, oile spelnione sg wszystkie
nastepujace warunki:

(i) bydlo w przesylce zostalo zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej skéry bydla co
najmniej 28 dni przed dniem wysytki i w tym dniu jest nadal objete okresem ochrony immunologicznej
wedlug instrukcji producenta szczepionki;
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(i) wszystkie pozostale zwierzeta z gatunkéw bydla utrzymywane w tym samym zakladzie pochodzenia co
bydlo w przesylce zostaly zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej skéry bydla co
najmniej 28 dni przed dniem wysylki i wtym dniu s3 nadal objete okresem ochrony immunologicznej
wedlug instrukcji producenta szczepionki lub sa nadal objete okresem ochrony immunologicznej uzys-
kanej w wyniku poprzedniego szczepienia lub w zwigzku z odpornoscig matczyng;

(iti) bydto w przesylce byto utrzymywane w zakladzie pochodzenia od urodzenia lub przez nieprzerwany okres
co najmniej 28 dni przed dniem wysylki oraz

— przeprowadzono zakoriczone korzystnymi wynikami badanie kliniczne wszystkich zwierzat
z gatunkow bydla utrzymywanych w zakladzie pochodzenia takich przesylek, w tym bydla znajduja-
cego si¢ w tych przesylkach,

— w stosownych przypadkach, przeprowadzono zakoniczone korzystnymi wynikami badanie laborato-
ryjne bydla utrzymywanego w zakladzie pochodzenia takich przesylek, w tym bydla znajdujacego si¢
w tych przesylkach;

b) dowolnego miejsca przeznaczenia w tym samym panstwie czlonkowskim lub w innych panstwach cztonkow-
skich, w przypadku gdy oprécz warunkéw okreslonych w lit. a) ppkt (ii) i (iii) spelnione sg wszystkie nastepu-
jace warunki:

(i) bydlo w przesylce zostalo zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej skéry bydla co
najmniej 60 dni przed dniem wysylki i wtym dniu jest nadal objete okresem ochrony immunologicznej
wedlug instrukcji producenta szczepionki;

(i) w promieniu co najmniej 20 km woké6t zakladu pochodzenia takich przesylek nie wystapily ogniska
zakazenia wirusem choroby guzowatej skory bydla w okresie co najmniej trzech miesigcy przed dniem
wysytki; oraz

(it wszystkie zwierzeta z gatunkow bydla utrzymywane w promieniu 50 km od zakladu pochodzenia prze-
sylki zostaly zaszczepione lub ponownie zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej
skory bydla co najmniej 60 dni przed dniem wysytki i wtym dniu sg nadal objete okresem ochrony
immunologicznej wedlug instrukcji producenta szczepionki lub nadal maja odporno$¢ matczyna;

¢) dowolnego miejsca przeznaczenia w innych panstwach czlonkowskich lub na terytoriach panstw trzecich,
w przypadku gdy oprécz warunkéw okreslonych w lit. a) spelnione sg nastepujace warunki:

(i) przed dniem wysylki zwierzeta spelniajg wszelkie gwarancje dotyczace zdrowia zwierzat, na podstawie
korzystnych wynikéw oceny ryzyka Srodkéw przeciwko rozprzestrzenianiu si¢ zakazenia wirusem choroby
guzowatej skory bydla, wymagane przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego pochodzenia i zatwier-
dzone przez wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego tranzytu i przeznaczenia;

(i) nie wystapily zadne potwierdzone ogniska zakazenia wirusem choroby guzowatej skory bydla w pro-
mieniu co najmniej 20 km od zakladu pochodzenia takich przesylek przez okres co najmniej trzech
miesiecy przed dniem wysylki; oraz

(ili) wszystkie zwierzeta z gatunkéw bydla utrzymywane w promieniu 50 km od zakladu pochodzenia prze-
sytki zostaly zaszczepione lub ponownie zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej
skory bydla co najmniej 60 dni przed dniem wysylki i wtym dniu sa nadal objete okresem ochrony
immunologicznej wedlug instrukeji producenta szczepionki lub nadal maja odporno$é matczyna.

3.2. Przemieszczanie bydla z obszaru szczepien II:

Mozna udzieli¢ zezwolenia na przemieszczanie przesylek bydla z zakladéw znajdujcych si¢ na obszarze
szczepien 1 do:

a) dowolnego miejsca przeznaczenia w tym samym panstwie czlonkowskim, o ile spelnione s3 wszystkie naste-
pujace warunki:

(i) przed dniem wysytki bydlo w przesylce spelnia wszelkie gwarancje dotyczace zdrowia zwierzat, na
podstawie korzystnych wynikéw oceny ryzyka Srodkéw przeciwko rozprzestrzenianiu si¢ zakazenia
wirusem choroby guzowatej skory bydla, wymagane przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
pochodzenia i zatwierdzone przez wlasciwy organ parnstwa czlonkowskiego tranzytu i przeznaczenia;

(ii) bydto w przesylce zostalo zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej skory bydla co
najmniej 28 dni przed dniem wysytki i w tym dniu jest nadal objete okresem ochrony immunologicznej
wedtug instrukcji producenta szczepionki;
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3.3.

3.4.

(iti) wszystkie pozostale zwierzeta z gatunkow bydla utrzymywane w tym samym zakladzie pochodzenia co
bydlo w przesylce zostaly zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej skéry bydla co
najmniej 28 dni przed dniem wysylki i wtym dniu sg nadal objete okresem ochrony immunologicznej
wedlug instrukcji producenta szczepionki lub s3 nadal objete okresem ochrony immunologicznej uzyskanej
w wyniku poprzedniego szczepienia lub w zwigzku z odpornos$cig matczyna;

(iv) przeprowadzono nastepujace badania:

— zakonczone korzystnymi wynikami badanie kliniczne wszystkich zwierzat z gatunkéw bydla utrzymy-
wanych w zakladzie pochodzenia takich przesylek, w tym bydla znajdujacego si¢ w tych przesylkach,

— w stosownych przypadkach, zakonczone korzystnymi wynikami badanie laboratoryjne bydla utrzymy-
wanego w zakladzie pochodzenia takich przesylek, w tym bydla znajdujacego si¢ w tych przesylkach;

(v) bydlo przebywalo od urodzenia lub przez okres co najmniej 28 dni przed dniem wysylki w zakladzie,
w ktérym nie potwierdzono zadnego ogniska zakazenia wirusem choroby guzowatej skéry bydla w pro-
mieniu co najmniej 20 km w okresie trzech miesigcy przed dniem wysylki;

(vi) wszystkie zwierzeta z gatunkéw bydla w promieniu 50 km od zakladu pochodzenia przesylki zostaly
zaszczepione lub ponownie zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej skéry bydia
co najmniej 60 dni przed dniem wysylki i w tym dniu sa nadal objete okresem ochrony immunologicznej
wedtug instrukcji producenta szczepionki lub nadal maja odporno$¢ matczyna;

b) dowolnego miejsca przeznaczenia znajdujacego si¢ na obszarze szczepien II tego samego pafistwa czlonkow-
skiego, o ile spelnione sa wszystkie nastepujace warunki:

(i) wszystkie pozostale zwierzeta z gatunkéw bydla utrzymywane w zakladzie pochodzenia takich przesylek
zostaly zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej skéry bydla co najmniej 28 dni
przed dniem wysytki i w tym dniu sg nadal objete okresem ochrony immunologicznej wedtug instrukgji
producenta szczepionki lub sa nadal objete okresem ochrony immunologicznej uzyskanej w wyniku
poprzedniego szczepienia lub w zwiazku z odpornoscig matczyng; oraz

(i) bydlo zostalo zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzowatej skéry bydla co najmniej
28 dni przed dniem wysylki i w dniu wysylki jest nadal objete okresem ochrony immunologicznej wedlug
instrukcji producenta szczepionki lub jest niezaszczepionym potomstwem w wieku ponizej czterech
miesigcy, urodzonym przez matki zaszczepione co najmniej 28 dni przed porodem i objete w dniu porodu
okresem ochrony immunologicznej wedlug producenta szczepionki oraz moze by¢ przemieszczane do
innego zakladu.

Przemieszczanie przesylek bydla z obszaréw szczepien Iill do rzezni znajdujacej si¢ poza tymi obszarami:

Mozna udzieli¢ zezwolenia na przemieszczanie przesylek bydla z obszaréw szczepien 111l do rzezni znajdujacej
poza tymi obszarami na terytorium tego samego pafistwa czlonkowskiego, pod warunkiem ze przemieszczanie
bydla do celéw niezwlocznego uboju przeprowadza si¢ zgodnie z warunkami ogdlnymi okre$lonymi wart. 28
ust. 2-5 iart. 28 ust. 7 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687.

Przemieszczanie przesylek nasienia, oocytéw i zarodkéw bydla z obszaréw szczepien Iill:

3.4.1. Mozna udzieli¢ zezwolenia na przemieszczanie przesylek nasienia, oocytéw izarodkéw bydla z zatwier-
dzonego zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym lub innych zakladéw znajdujacych si¢ na
obszarze szczepien I do:

a) obszaréw szczepien Ilub II tego samego panstwa czlonkowskiego, o ile spelnione sa wszystkie naste-
pujace warunki:

(i) zwierzeta dawcy:

— zostaly zaszczepione iponownie zaszczepione przeciwko zakazeniu wirusem choroby guzo-
watej skory bydia zgodnie z instrukcjami producenta zastosowanej szczepionki, przy czym
pierwsza dawka szczepionki zostala podana co najmniej 60 dni przed dniem pozyskania nasie-
nia, komoérek jajowych lub zarodka, albo

— poddano badaniu serologicznemu w celu wykrycia swoistych przeciwcial przeciwko zakazeniu
wirusem choroby guzowatej skéry bydla w dniu pozyskania ico najmniej 28 dni po okresie
pozyskiwania nasienia lub wdniu pozyskania w przypadku zarodkéw ioocytéw, w ktérym
to badaniu otrzymano wyniki ujemne;
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(i) zwierzeta dawcy byly utrzymywane przez 60 dni poprzedzajacych date pozyskania nasienia,
oocytéw lub zarodkéw w centrum sztucznego unasienniania lub w innym odpowiednim zakladzie,
w ktérym nie potwierdzono wystgpienia ogniska zakazenia wirusem choroby guzowatej skéry bydta
w promieniu co najmniej 20 km w okresie trzech miesigcy przed datg pozyskania nasienia, oocytéw
lub zarodkéw;

(i) zwierzeta dawcow poddano kontroli klinicznej na 28 dni przed data pobrania oraz w calym okresie
pobierania inie wykazano zadnych objawéw klinicznych zakazenia wirusem choroby guzowatej
skory bydla;

b) dowolnego miejsca przeznaczenia znajdujacego si¢ na innym obszarze szczepien Ilub II innego pafstwa
czlonkowskiego, oile oprécz warunkéw okreSlonych wlit. a) spelnione s3 wszystkie nastepujace
warunki:

(i) zwierzeta dawcéw poddano badaniu na obecno$¢ wirusa choroby guzowatej skéry bydla metods
tancuchowej reakeji polimerazy (PCR) przeprowadzonemu na prébkach krwi pobranych na poczatku
okresu pobierania nasienia, a nastgpnie pobieranych co najmniej co 14 dni wtymze okresie, lub
w dniu pozyskania zarodkéw ioocytéw, w ktérym to badaniu uzyskano wyniki ujemne;

(ii) nasienie poddano badaniu na obecno$¢ wirusa choroby guzowatej skory bydla metoda PCR z wyni-
kiem ujemnym;

¢) dowolnego miejsca przeznaczenia znajdujacego si¢ wtym samym lub innym panstwie czlonkowskim
lub — w przypadku obszaru szczepien 1— do panstwa trzeciego, oile oprocz warunkéw okreslonych
w lit. a) zwierzeta dawcy spelniajg wszelkie inne odpowiednie gwarancje dotyczace zdrowia zwierzgt, na
podstawie pozytywnych wynikéw oceny ryzyka dotyczacej wplywu takiej wysylki oraz $rodkéw prze-
ciwko rozprzestrzenianiu si¢ zakazenia wirusem choroby guzowatej skéry bydla, wymagane przez
wladciwy organ panstwa cztonkowskiego zakladu pochodzenia i zatwierdzone przez wlasciwe organy
panstw czlonkowskich miejsca tranzytu iprzeznaczenia, przed wysylka przedmiotowych nasienia,
oocytéw lub zarodkow.

3.4.2. Mozna udzieli¢ zezwolenia na przemieszczanie przesylek nasienia, oocytéw i zarodkéow bydla z zatwier-
dzonego zakladu zajmujgcego si¢ materialem biologicznym lub innych zakladéw znajdujacych si¢ na
obszarze szczepien II do dowolnego miejsca przeznaczenia na innym obszarze szczepien II tego samego
panstwa czlonkowskiego.

3.5. Przemieszczanie przesylek nieprzetworzonych produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego pozyskanych od
bydla z obszaré6w szczepien I

Mozna udzieli¢ zezwolenia na przemieszczanie przesylek nieprzetworzonych produktéw ubocznych pochodzenia
zwierzecego pozyskanych od bydla z zakladéw znajdujgcych si¢ na obszarze szczepien Ido:

a) dowolnego miejsca przeznaczenia w tym samym panstwie czlonkowskim lub do dowolnego miejsca przezna-
czenia znajdujacego si¢ na obszarze szczepien Ilub Il w innym panstwie czlonkowskim;

b) w przypadku przesylek skor i skorek — dowolnego miejsca przeznaczenia znajdujacego si¢ w tym samym lub
innym panstwie cztonkowskim lub w pafistwie trzecim, o ile spelniony jest jeden z nastepujacych warunkdw:

(i) poddane obrébce skory i skorki poddano obrdbee jedng z metod okreslonych w pkt 28 lit. b)—e) zalgcznika
I do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 142/2011 (!); lub

(i) poddane obrébce skory iskorki zostaly poddane jednemu z rodzajéw obrobki, o ktérych mowa w sekcji
XIV rozdzial Ipkt 4 lit. b) ppkt (ii) zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu
Europejskiego iRady (%), a takze zastosowano wszelkie $rodki ostroznosci, aby skéry iskérki nie ulegly
ponownemu skazeniu czynnikami chorobotwérczymi po obrdbce.

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 142/2011 zdnia 25lutego 2011r. wsprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 okreslajacego przepisy sanitarne dotyczace produktéw ubocznych pochodzenia zwie-
rzecego, nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, oraz wsprawie wykonania dyrektywy Rady 97/78/WE w odniesieniu do
niektorych probek iprzedmiotéw zwolnionych z kontroli weterynaryjnych na granicach w mysl tej dyrektywy (Dz.U. L 54
2 26.2.2011, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegdlne przepisy
dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 55).

—
=
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3.6. Przemieszczanie przesylek nieprzetworzonych produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego pozyskanych od
bydla z obszaréw szczepien II:

Mozna udzieli¢ zezwolenia na przemieszczanie przesylek nieprzetworzonych produktéw ubocznych pochodzenia

zwierzgcego pozyskanych od bydla z zakladéw znajdujacych si¢ na obszarze szczepien II do:

a) w przypadku nieprzetworzonych produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego innych niz skéry i skorki —
dowolnego miejsca przeznaczenia znajdujgcego si¢ wtym samym panstwie czlonkowskim lub dowolnego
miejsca przeznaczenia znajdujacego si¢ na obszarach szczepien Ilub II innego panstwa czlonkowskiego, pod
warunkiem ze nieprzetworzone produkty uboczne pochodzenia zwierzecego sa wysylane pod nadzorem
urzedowym whasciwych organéw do przetworzenia lub usunigcia w zakladzie zatwierdzonym zgodnie z art. 24
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 (3);

b) w przypadku skor i skérek bydla:

(i) dowolnego miejsca przeznaczenia znajdujgcego si¢ na obszarze szczepien Il tego samego lub innego
panstwa czlonkowskiego, pod warunkiem ze s3 to nieobrobione surowe skory iskorki przeznaczone
do spozycia przez ludzi lub nieobrobione skéry i skorki nieprzeznaczone do spozycia przez ludzi wystane
pod nadzorem urzedowym wlasciwych organéw do przetworzenia lub usunigcia w zakladzie zatwier-
dzonym zgodnie z art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009;

(i) dowolnego miejsca przeznaczenia znajdujacego si¢ w tym samym lub innym panfstwie cztonkowskim, o ile
spelnione sg warunki okreslone w pkt 3.5 lit. b);

¢) w przypadku siary, mleka i przetworéw mlecznych — dowolnego miejsca przeznaczenia znajdujacego si¢ w tym
samym lub innym panstwie czlonkowskim, pod warunkiem ze produkty te poddano procesowi obrébki
zmniejszajacej ryzyko zakazenia wirusem choroby guzowatej skory bydla, jak okreslono w zalaczniku VII do
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687.

3.7. Warunki zwigzane ze $rodkami transportu stosowanymi do przemieszczania przesylek bydla i nieprzetworzonych
produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego z obszaréw szczepien 111l poza te obszary przy przyznawaniu
odpowiednich odstepstw:

a) w przypadku przewozenia bydla $rodki transportu:

(i) spelniaja wymogi okre$lone wart. 24 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687; oraz

(ii) sa czyszczone idezynfekowane zgodnie z art. 24 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687 pod
kontrolg lub nadzorem wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego;

b) zawierajg wylacznie bydlo lub nieprzetworzone produkty uboczne pochodzenia zwierzecego lub nieobrobione
skory iskérki o takim samym statusie zdrowotnym.

CZESC 4

OKRESY ODZYSKIWANIA W ODNIESIENIU DO ZAKAZENIA WIRUSEM CHOROBY GUZOWATE]J SKORY BYDLA PO
INTERWENCYJNYM SZCZEPIENIU ZAPOBIEGAWCZYM

Rodzaj nadzoru majacego na celu wykazanie
Okres odzyskiwania braku wystepowania zakazenia wirusem

choroby guzowatej skéry bydta

14 miesigcy po uboju lub u$mierceniu ostatniego przypadku lub po podaniu
ostatniej dawki szczepionki, jezeli zastosowano interwencyjne szczepienie
zapobiegawcze (na obszarze szczepien II), w zaleznosci od tego, ktére Kliniczny i laboratoryjny (wirusolo-
z tych zdarzen mialo miejsce pdzniej, i w ktoérym to okresie nadzoér giczny 1 serologiczny)
kliniczny i laboratoryjny nie wykazal wystgpowania zakazenia wirusem

choroby guzowatej skéry bydla

26 miesigcy po uboju lub u$mierceniu ostatniego przypadku lub po podaniu
ostatniej dawki szczepionki, jezeli zastosowano interwencyjne szczepienie
zapobiegawcze (na obszarze szczepien II), w zaleznosci od tego, ktdre

z tych zdarzen miato miejsce pozniej, i w ktérym to okresie sam nadzér Kliniczny
kliniczny nie wykazal wystepowania zakazenia wirusem choroby guzowatej
skoéry bydla
8 miesiecy po podaniu ostatniej dawki szczepionki, jezeli zastosowano
interwencyjne szczepienie zapobiegawcze (na obszarze szczepie I) Kliniczny i laboratoryjny (wirusolo-
i w ktérym to okresie nadzor kliniczny i laboratoryjny nie wykazal giczny 1 serologiczny)

wystepowania zakazenia wirusem choroby guzowatej skory bydla

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. okreslajace przepisy sanitarne
dotyczace produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego i produktéw pochodnych, nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi,
i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 (rozporzadzenie o produktach ubocznych pochodzenia zwierzecego) (Dz.U. L 300
z 14.11.2009, s. 1).
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ZALACZNIK X

Zakazenie wirusem pomoru malych przezuwaczy
CZESC 1

WARUNKI SZCZEGOLNE WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW
ZAPOBIEGANIA ZAKAZENIU WIRUSEM POMORU MALYCH PRZEZUWACZY 1JEGO ZWALCZANIA

1. Rozmiar obszaru szczepien: brak warunkéw szczegdlnych.
2. Rozmiar obszaru otaczajacego obszar szczepien: brak warunkéw szczeg6lnych.

3. Rodzaj szczepionki, ktéra ma zostaé zastosowana lub ma by¢ stosowana w pierwszej kolejnosci: brak warunkéw
szczegblnych.

4. Minimalny poziom zaszczepienia: brak warunkéw szczegdlnych.

5. Docelowe zwierzeta/gatunki: zwierzeta nalezgce do gatunkéw umieszczonych w wykazie zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) 2018/1882, utrzymywane na obszarze szczepiefi, w tym co najmniej owce i kozy.

CZESC 2
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAOSTRZONEGO NADZORU KLINICZNEGO ILABORATORYJNEGO, KTORY
NALEZY WPROWADZIC NA OBSZARZE SZCZEPIEN INA OBSZARZE OTACZAJACYM OBSZAR SZCZEPIEN

PODCZAS WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW ZAPOBIEGANIA
ZAKAZENIU WIRUSEM POMORU MALYCH PRZEZUWACZY IJEGO ZWALCZANIA

Nadzor bierny: na obszarze szczepief ina obszarze otaczajacym obszar szczepien — wzmocniony nadzor bierny pod
katem oznak iobjawéw zakazenia wirusem pomoru malych przezuwaczy, jak réwniez zwigkszonej upadkowosci
malych przezuwaczy.

CZESC 3
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAKAZU PRZEMIESZCZANIA ZWIERZAT IPRODUKTOW ORAZ
PRZYZNAWANIA ODSTEPSTW NA PODSTAWIE ART. 13 NA OBSZARZE SZCZEPIEN, NA KTORYM WYKONYWANE

SA INTERWENCYJNE SZCZEPIENIA ZAPOBIEGAWCZE DO CELOW ZAPOBIEGANIA ZAKAZENIU WIRUSEM POMORU
MALYCH PRZEZUWACZY 1JEGO ZWALCZANIA

1. Zwierz¢ta i produkty objete zakazem przemieszczania do konca okresu odzyskiwania okreslonego w czgsci 4

Te same zwierzeta i produkty znajdujace si¢ na obszarach szczepien co zwierzeta i produkty podlegajace ograni-
czeniom w zakladach zlokalizowanych na obszarach zapowietrzonych i zagrozonych ustanowionych w przypadku
wystgpienia ogniska zakazenia wirusem pomoru malych przezuwaczy, o ktérych mowa w art. 27 rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/687, i przy tych samych ograniczeniach.

2. Material biologiczny objety zakazem pozyskiwania: nasienie, oocyty i zarodki uzyskane od zwierzat nalezacych do
gatunkéw umieszczonych w wykazie, do korica okresu odzyskiwania.

3. Warunki przyznania odstgpstwa na podstawie art. 13 ust. 2 lit. b) pkt (ii), art. 13 ust. 3 lit. b) iart. 13 ust. 4 lit. b).
Przemieszczanie, na ktére mozna udzieli¢ zezwolenia.

3.1. Przemieszczanie zaszczepionych zwierzat i pozyskanych od nich lub z nich produktéw z zakladéw potozonych na
obszarze szczepien na tych samych warunkach ogélnych, ktére przewidziano w art. 43 rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2020/687, oraz tylko w przypadkach uwzglednionych wart. 44, 45, 48, 49, 51 i53 tego rozporza-
dzenia w odniesieniu do obszaru zagrozonego ina takich samych warunkach szczegélnych jak te, ktére przewi-
dziano w tych artykutach.

3.2. Przemieszczanie zaszczepionych zwierzat i pozyskanych od nich lub z nich produktéw z zakladéw polozonych na
obszarze szczepiefi, pod warunkiem ze w zakladach tych nie utrzymuje si¢ juz zaszczepionych zwierzat.
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3.3. Przemieszczanie zaszczepionych zwierzat i pozyskanych od nich lub z nich produktéw z zakladéw polozonych na
obszarze szczepiei po uplywie 2 lat od zaprzestania szczepien.
CZESC 4
OKRESY ODZYSKIWANIA W ODNIESIENIU DO ZAKAZENIA WIRUSEM POMORU MALYCH PRZEZUWACZY PO
INTERWENCYJNYM SZCZEPIENIU ZAPOBIEGAWCZYM

Rodzaj nadzoru majacego na celu wykazanie
Okres odzyskiwania braku wyst¢powania zakazenia wirusem
pomoru matych przezuwaczy

6 miesiecy po uboju lub u$mierceniu ostatniego przypadku lub wszystkich
zaszczepionych zwierzat, jezeli zastosowano interwencyjne szczepienie Kliniczny i laboratoryjny (wirusolo-

zapobiegawcze, i w ktérym to okresie nadzér kliniczny i laboratoryjny nie giczny i serologiczny)
wykazal obecnosci zakazenia wirusem pomoru malych przezuwaczy

24 miesigcy po uboju lub u$mierceniu ostatniego przypadku lub po podaniu
ostatniej dawki szczepionki, jezeli zastosowano interwencyjne szczepienie
zapobiegawcze, w zaleznosci od tego, ktére z tych zdarzen mialo miejsce
po6zniej, i w ktérym to okresie nadzér kliniczny i laboratoryjny nie wykazal
obecnosci zakazenia wirusem pomoru malych przezuwaczy

Kliniczny i laboratoryjny (wirusolo-
giczny i serologiczny)
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ZALACZNIK XI

Afrykanski pomor koni
CZESC 1

WARUNKI SZCZEGOLNE WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW
ZAPOBIEGANIA AFRYKANSKIEMU POMOROWI KONI I1JEGO ZWALCZANIA

1. Rodzaj szczepionki, ktéra ma zosta¢ zastosowana lub ma by¢ stosowana w pierwszej kolejnosci: szczepionki mono-
walentne lub, jezeli szczepionki monowalentne nie sg dostepne, szczepionki poliwalentne o najmniejszej mozliwej
liczbie walencyjnosci dopuszczonej przez wiasciwy organ.

2. Rozmiar obszaru szczepiei: zakazone zaklady podlegajace odstepstwu przewidzianemu w zalaczniku I do
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687 oraz zaklady polozone w promieniu 20 km od zakazonych zakladow
(objetych obszarem zapowietrzonym). Obszar szczepien moze obejmowacl caly obszar zapowietrzony. Na obszarze
zagrozonym nie mozna wykonywaé zadnych szczepien.

3. Rozmiar obszaru otaczajacego obszar szczepien: brak warunkow szczeg6lnych.
4. Minimalny poziom zaszczepienia: brak warunkéw szczegdlnych.

5. Docelowe zwierzeta/gatunki: wszystkie zwierzeta koniowate na obszarze szczepien, zgodnie z instrukcjami produ-
centa szczepionkifpozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

CZESC 2

WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAOSTRZONEGO NADZORU KLINICZNEGO ILABORATORYJNEGO, KTORY

NALEZY WPROWADZIC NA OBSZARZE SZCZEPIEN INA OBSZARZE OTACZAJACYM OBSZAR SZCZEPIEN

PODCZAS WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW ZAPOBIEGANIA
AFRYKANSKIEMU POMOROWI KONI I1JEGO ZWALCZANIA

Nadzér kliniczny ilaboratoryjny odbywa si¢ wewnatrz obszaru szczepie. Nadzor ten obejmuje co najmniej:

1. badanie kliniczne zwierzat koniowatych wykonywane co 3-7 dni lub codziennie w przypadku ciezkich przypadkéw
klinicznych, poniewaz takie przypadki moga wymaga¢ uSpienia ze wzgledu na dobrostan zwierzat;

2. nadzor laboratoryjny nad zwierz¢tami koniowatymi (badania nalezy przeprowadzaé na prébkach pobranych w odste-
pach 3-7 dni, co stanowi minimalny czas wymagany do uchwycenia minimalnego okresu inkubacji, po ktérym
zakazone zwierz¢ moze uzyska¢ wynik dodatni), a protokdt diagnostyczny ustala si¢ w zaleznosci od zastosowanej
szczepionki (nadzér serologiczny, w przypadku zastosowania szczepionki DIVA, lub nadzér wirusologiczny). Nadzoér
jest niezbedny do wykrycia krazacych typéw wirusa afrykanskiego pomoru koni w celu zapewnienia, aby wszystkie
krazgce serotypy zostaly objete urzedowym planem szczepiefy;

3. nadzér nad Culicoides.
CZESC 3

WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAKAZU PRZEMIESZCZANIA ZWIERZAT 1PRODUKTOW ORAZ

PRZYZNAWANIA ODSTEPSTW NA PODSTAWIE ART. 13 NA OBSZARZE SZCZEPIEN, NA KTORYM WYKONYWANE

SA INTERWENCYJNE SZCZEPIENIA ZAPOBIEGAWCZE DO CELOW ZAPOBIEGANIA AFRYKANSKIEMU POMOROWI
KONI IJEGO ZWALCZANIA

1. Zwierzeta i produkty objete zakazem przemieszczania
Zwierzeta koniowate iich material biologiczny z obszaru szczepiei do kofica okresu odzyskiwania.

2. Material biologiczny objety zakazem pozyskiwania: brak.
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3. Warunki przyznania odstepstwa na podstawie art. 13 ust. 2 lit. b) pket (i), art. 13 ust. 3 lit. b) iart. 13 ust. 4 lit. b).

1. Zwierz¢ koniowate, ktére ma zostaé przemieszczone z zakladu, w ktérym je utrzymywano w czasie, gdy wyko-
nywano szczepienia, zostalo zaszczepione ponad 40 dni przed przemieszczeniem.

2. Zwierzg, o ktérym mowa w pkt 1:

a) przeszlo uprzednig kontrole identyfikacyjng ibadanie kliniczne, o ktérych mowa wart. 91 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;

b) w dniu badania klinicznego nie wykazywalo objawéw klinicznych afrykanskiego pomoru koni;

¢) zostalo oznakowane za pomocg transpondera, a zapis o szczepieniu przeciwko afrykanskiemu pomorowi koni
jest przechowywany w jego unikalnym dozywotnim dokumencie oraz w komputerowej bazie danych, o ktorej
mowa w art. 109 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2016/429;

d) jest utrzymywane w zakladzie zabezpieczonym przed wektorami zgodnie z definicja w art. 2 pkt 18 rozporza-
dzenia delegowanego (UE) 2020/689 przez okres co najmniej 14 dni przed przemieszczeniem izostato
po zakoniczeniu tego okresu poddane badaniu identyfikacji czynnika chorobotwérczego w kierunku afrykaf-
skiego pomoru koni, w ktérym uzyskano wynik ujemny, lub jest utrzymywane w zakladzie zabezpieczonym
przed wektorami przez okres co najmniej 40 dni przed przemieszczeniem;

e) jest zabezpieczone przed wektorami.
CZESC 4

OKRESY ODZYSKIWANIA W ODNIESIENIU DO AFRYKANSKIEGO POMORU KONI PO INTERWENCYJNYM
SZCZEPIENIU ZAPOBIEGAWCZYM

Rodzaj nadzoru, ktéry ma zosta¢ wprowadzony w okresie

Okres odzyskiwania odzyskiwania

12 miesigcy od momentu, gdy ostatnie zwierz¢ zostalo
zaszczepione, i 2 lata od wystgpienia ostatniego ogniska Kliniczny i serologiczny
choroby

Odpowiednie zalecenia zawarte w Kodeksie zdrowia zwierzat ladowych WOAH, wydanie 30. z 2022 r., rozdzial
dotyczacy afrykanskiego pomoru koni
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ZALACZNIK XII

Klasyczny pomér $win
CZESC 1
WARUNKI SZCZEGOLNE WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW
ZAPOBIEGANIA KLASYCZNEMU POMOROWI SWIN IJEGO ZWALCZANIA

1. Rozmiar obszaru szczepien: brak warunkéw szczegdlnych.

2. Rozmiar obszaru otaczajgcego obszar szczepien: brak warunkéw szczegdlnych.

3. Rodzaj szczepionki, ktéra ma zosta¢ zastosowana lub ma by¢ stosowana w pierwszej kolejnosci: w pierwszej kolej-
nosci nalezy stosowaé zywe szczepionki atenuowane. Inne szczepionki mozna stosowaé wylacznie na podstawie
nalezycie uzasadnionych przeslanek.

4. Minimalny poziom zaszczepienia: brak warunkéw szczegdlnych.

5. Docelowe zwierzeta/gatunki: zwierzeta nalezace do gatunkéw umieszczonych w wykazie zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) 2018/1882 utrzymywane na obszarze szczepien.
CZESC 2
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAOSTRZONEGO NADZORU KLINICZNEGO ILABORATORYJNEGO, KTORY
NALEZY WPROWADZIC NA OBSZARZE SZCZEPIEN INA OBSZARZE OTACZAJACYM OBSZAR SZCZEPIEN

PODCZAS WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW ZAPOBIEGANIA
KLASYCZNEMU POMOROWI SWIN I1JEGO ZWALCZANIA

Brak dodatkowych wymagan dotyczacych tej choroby.
CZESC 3
ZWIERZETA 1PRODUKTY OBJETE ZAKAZEM PRZEMIESZCZANIA 1 WARUNKI PRZYZNAWANIA ODSTEPSTW NA

PODSTAWIE ART. 13 NA OBSZARZE SZCZEPIEN, NA KTORYM WYKONYWANE SA INTERWENCYJNE SZCZEPIENIA
ZAPOBIEGAWCZE DO CELOW ZAPOBIEGANIA KLASYCZNEMU POMOROWI SWIN I1JEGO ZWALCZANIA

1. Zwierzeta i produkty objete zakazem przemieszczania
Nastepujace zwierzeta, material biologiczny i produkty pochodzenia zwierzgcego z zakltadéw polozonych na
obszarze szczepiel przemieszczane do zakladow polozonych poza obszarami szczepien:
a) szczepione $winie;

b) potomstwo seropozytywnych loch;

¢) nasienie, oocyty i zarodki do sztucznego unasienniania pochodzace od $win dawcéw utrzymywanych w zatwier-
dzonych zakladach zajmujacych si¢ materialem biologicznym;

d) $wieze migso uzyskane ze szczepionych $win.

2. Material biologiczny objety zakazem pozyskiwania

Nasienie, oocyty i zarodki do sztucznego unasienniania pochodzace od seropozytywnych $win dawcéw utrzymywa-
nych w zatwierdzonych zakladach zajmujacych si¢ materialem biologicznym polozonych na obszarze szczepief.
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3. Warunki przyznania odstepstwa na podstawie art. 13 ust. 2 lit. b) pkt (ii), art. 13 ust. 3 lit. b) i art. 13 ust. 4
lit. b).

Przemieszczanie zwierzat i pozyskanych od nich lub z nich produktéw, na ktére mozna udzieli¢ zezwolenia:
1) przemieszczanie zaszczepionych §wift bezpos$rednio z zakladu pochodzenia do:

a) rzezni polozonej jak najblizej obszaru szczepien, w tym samym panstwie cztonkowskim, na takich samych
warunkach jak te przewidziane wart. 24, art. 28 ust. 2, 3, 4, 5 i 7 oraz art. 29 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/687;

b) zatwierdzonego zakladu produktéw ubocznych pochodzenia zwierzgcego na takich samych warunkach jak te
przewidziane wart. 24, art. 28 ust. 2, 3, 4, 5 i 7 oraz art. 37 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687;

2) przemieszczanie $wiezego migsa uzyskanego ze szczepionych zwierzat zgodnie z art. 33 ust. 1 lit. a) rozporza-
dzenia delegowanego (UE) 2020/687;

3) wszelkie przemieszczanie zwierzgt i pozyskanych od nich lub z nich produktéw okreslone w pkt 1, pod warun-
kiem ze:

a) wszystkie zaszczepione $winie utrzymywane na obszarze szczepien poddano ubojowi lub u$miercono,
a $wieze migso uzyskane ztych zwierzat zostalo unieszkodliwione lub przetworzone zgodnie z art. 33
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687;

b) wszystkie zaklady, w ktérych utrzymywano szczepione S$winie, zostaly oczyszczone iodkazone zgodnie
z art. 57 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687;

¢) ponowne umieszczenie zwierzgt w powyzszych zakladach nie nastgpito przed uplywem co najmniej 10 dni od
zakoniczenia czyszczenia i odkazania oraz po poddaniu ubojowi lub u$mierceniu wszystkich $win w zakladach,
w ktérych dokonano szczepien;

d) po ponownym umieszczeniu zwierzat Swinie we wszystkich zakladach polozonych na obszarze szczepien
poddano badaniom klinicznym i laboratoryjnym zgodnie z zalacznikiem Ido rozporzgdzenia delegowanego
(UE) 2020/687 pod katem wykrycia mozliwej obecnosci wirusa klasycznego pomoru $win, a badania te nie -
zostaly przeprowadzone przed uplywem co najmniej 40 dni od ponownego umieszczenia zwierzat, w ktorym
to okresie Swinie nie moga by¢ przemieszczane z tego zakladu.

CZESC 4

OKRESY ODZYSKIWANIA W ODNIESIENIU DO KLASYCZNEGO POMORU SWIN PO INTERWENCYJNYM SZCZEPIENIU
ZAPOBIEGAWCZYM

Rodzaj nadzoru, ktory ma zosta wprowadzony w okresie

Okres odzyskiwania odzyskiwania

3 miesigce od dnia, w ktérym wszystkie zaszczepione $winie
poddano ubojowi lub u$miercono, z wylaczeniem utrzymy-
wanych $wifl, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 rozporza-
dzenia (UE) 2020/687, jezeli istnieja Srodki, zweryfikowane Kliniczny i serologiczny
zgodnie z Podrecznikiem dla zwierzat ladowych Swiatowej
Organizacji Zdrowia Zwierzat, umozliwiajgce rozréznienie
zaszczepionych i zakazonych utrzymywanych $win.

Odpowiednie zalecenia zawarte w Kodeksie zdrowia zwierzat ladowych WOAH, wydanie 30. z 2022 r., rozdzial
dotyczacy klasycznego pomoru $win
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ZALACZNIK XIII

Wysoce zjadliwa grypa ptakéw
CZESC 1
WARUNKI SZCZEGOLNE WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW
ZAPOBIEGANIA WYSOCE ZJADLIWE] GRYPIE PTAKOW 1JE] ZWALCZANIA

1. Rozmiar obszaru szczepiefi: brak warunkéw szczegdlnych.

2. Rozmiar obszaru otaczajgcego obszar szczepief: brak warunkéw szczegdlnych.

3. Rodzaj szczepionek, ktére maja zostaé zastosowane: Szczepionki niezawierajace zywego wirusa grypy ptakow (nie
stosuje si¢ szczepionek zawierajacych zywy wirus grypy ptakéw, niezaleznie od tego, czy s3 atenuowane czy nie).

4. Minimalny poziom zaszczepienia: brak warunkéw szczegdlnych.

5. Docelowe zwierzeta/gatunki: Dréb lub ptaki zyjace w niewoli utrzymywane w zakladach uwzglednionych w urze-
dowym planie szczepien.

CZESC 2
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAOSTRZONEGO NADZORU LABORATORYJNEGO, KTORY NALEZY
WPROWADZIC NA OBSZARZE SZCZEPIEN INA OBSZARZE OTACZAJACYM OBSZAR SZCZEPIEN PODCZAS

WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW ZAPOBIEGANIA WYSOCE
ZJADLIWE] GRYPIE PTAKOW 1JEj ZWALCZANIA

Nadzér laboratoryjny poprzez pobieranie prébek do badan wirusologicznych przeprowadza si¢ co dwa tygodnie
w zaktadach, w ktérych wykonano interwencyjne szczepienie zapobiegawcze, w celu wykrycia wystepowania zakazenia
wirusem terenowym wysoce zjadliwej grypy ptakéw. Nadzér musi umozliwial wykrycie wystgpowania zakazenia
wirusem wysoce zjadliwej grypy ptakéw w zakladzie objetym szczepieniami przy wspélczynniku chorobowosci wyno-
szacym 5 % lub mniej przy poziomie ufnosci wynoszacym 95 %.

CZESC 3
ZWIERZETA 1PRODUKTY OBJETE ZAKAZEM PRZEMIESZCZANIA 1 WARUNKI PRZYZNAWANIA ODSTEPSTW NA

PODSTAWIE ART. 13 NA OBSZARZE SZCZEPIEN, NA KTORYM WYKONYWANE SA INTERWENCYJNE SZCZEPIENIA
ZAPOBIEGAWCZE DO CELOW ZAPOBIEGANIA WYSOCE ZJADLIWE]J GRYPIE PTAKOW 1JE] ZWALCZANIA

1. Zwierzeta i produkty objete zakazem przemieszczania: zaszczepiony dréb lub zaszczepione ptaki zyjace w niewoli
oraz produkty pochodzace od iz tych zwierzat na obszarze szczepieni i poza nim.
2. Material biologiczny objety zakazem pozyskiwania: nie dotyczy.

3. Warunki przyznania odstepstwa na podstawie art. 13 ust. 2 lit. b) pket (i), art. 13 ust. 3 lit. b) iart. 13 ust. 4 lit. b).

Na przemieszczanie zaszczepionego drobiu lub zaczepionych ptakéw zyjacych w niewoli oraz produktéw pocho-
dzacych od iz tych zwierzat w obrebie obszaru szczepien i poza nim mozna udzieli¢ zezwolenia tylko w przypad-
kach przewidzianych wart. 28, 29 i30, art. 31 ust. 1 oraz art. 33, 34 i37 rozporzadzenia delegowanego (UE)
2020/687 oraz na takich samych warunkach ogdlnych iszczegélnych jak warunki okreslone w tych artykutach.

Po zakonczeniu okresu odzyskiwania Srodki przewidziane wczesci 5 pkt 2-4 pozostaja w mocy w zakladach
utrzymujgcych zaszczepione zwierzeta, tak dlugo jak utrzymuja takie zwierzeta.
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CZESC 4
OKRESY ODZYSKIWANIA W ODNIESIENIU DO WYSOCE ZJADLIWE] GRYPY PTAKOW PO INTERWENCYJNYM
SZCZEPIENIU ZAPOBIEGAWCZYM

Okres odzyskiwania Rodzaj nadzoru, ktéry ma Zogtac’ Wprowadzony w okresie
odzyskiwania
28 dni po zakoficzeniu interwencyjnego szczepienia zapobie-
gawczego lub w momencie zniesienia obszaréw objetych Zaostrzony nadzér zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. ¢)
ograniczeniami ustanowionych zgodnie z art. 21 rozporzg- i czescig 2.
dzenia delegowanego (UE) 2020/687, jesli nastapi to pdzniej.

CZESC 5
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH PRZECIWKO WYSOCE ZJADLIWE] GRYPIE
PTAKOW

1. Rodzaj szczepionek, ktére maja zostaé zastosowane: Szczepionki niezawierajace zywego wirusa grypy ptakow (nie
stosuje si¢ szczepionek zawierajacych zywy wirus grypy ptakow, niezaleznie od tego, czy s3 atenuowane czy nie).

2. Zaostrzony nadzér, ktéry ma zostaé wprowadzony w przypadku szczepien zapobiegawczych:

2.1. w zakladach objetych szczepieniami wprowadza si¢ zaostrzony nadzér bierny w formie cotygodniowego
badania wirusologicznego reprezentatywnych probek martwych ptakéw zebranych w ciggu jednego tygodnia;

2.2. po rozpoczeciu szczepien urzedowy lekarz weterynarii musi co najmniej raz na 30 dni przeprowadzad
w zaszczepionych zakladach objetych szczepieniami nadzér czynny pod katem wykrywania zakazenia
wirusem terenowym wysoce zjadliwej grypy ptakéw obejmujacy:

a) badanie kliniczne, ktére obejmuje kontrole dokumentacji produkcji i dokumentacji medycznej zakladu
w kazdej jednostce epidemiologicznej, w tym oceng jego historii klinicznej i badan klinicznych drobiu lub
ptakéw Zyjacych w niewolj;

b) pobranie reprezentatywnych prébek do celéw nadzoru laboratoryjnego poprzez badania serologiczne lub
wirusologiczne, aby umozliwi¢ wykrycie — przy poziomie ufno$ci wynoszacym 95 % — wystepowania
zakazenia wirusem wysoce zjadliwej grypy ptakéw wjednostce epidemiologicznej przy wspdlczynniku
chorobowosci wynoszacym 5 %, z zastosowaniem odpowiednich metod i protokoléw umozliwiajacych
wezesne wykrycie wirusa i z uwzglednieniem szczeg6lnych whasciwosci stosowanej szczepionki;

2.3. zaszczepione ptaki Zyjace w niewoli pochodzace z zakladéw odizolowanych sa zwolnione z nadzoru wyma-
ganego w pkt 2.2 lit. b);

2.4. po zakonczeniu okresu wyjicia Srodki przewidziane w pkt 2.1 12.2 pozostaja w mocy w zakladach utrzy-
mujacych zaszczepione zwierzeta, tak dlugo jak utrzymuja takie zwierzeta.

3. Zwierzeta i produkty objete zakazem przemieszczania na podstawie art. 14 ust. 1: zaszczepiony dréb lub zaszcze-
pione ptaki zyjace w niewoli oraz produkty pochodzace od iz tych zwierzat.

4. Warunki przyznania odstepstwa na podstawie art. 14 ust. 2 lit. b).

4.1. Warunki przyznawania odstepstw dotyczacych przemieszczania zaszczepionego drobiu lub zaszczepionych
ptakéw zyjacych w niewoli, w tym pisklat jednodniowych ijaj wylegowych pochodzacych od takiego drobiu
lub ptakéw zyjacych w niewoli:

a) jest to zaszczepiony dréb lub sa to zaszczepione ptaki zyjace w niewoli, ktore uzyskaly w ramach zaostrzonego
nadzoru biernego i czynnego wprowadzonego zgodnie z pkt 2 wyniki ujemne pod wzgledem wykrycia zaka-
zenia wirusem terenowym wysoce zjadliwej grypy ptakéw lub sa to piskleta jednodniowe ijaja wylegowe
pochodzace od takiego drobiu lub ptakéw zyjacych w niewoli;
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oraz
(i) wprzypadku drobiu, przemieszcza si¢ go do rzezni w celu natychmiastowego uboju; lub

przenosi si¢ go z zakladéw pochodzenia do innych zakladow:

(ii) w ktérych wykonuje si¢ szczepienia; lub

(ili) w ktdérych utrzymuje si¢ zaszczepiony dréb lub zaszczepione ptaki zyjace w niewoli; lub

(iv) wktérych mozna zapewni¢ calkowite oddzielenie drobiu zaszczepionego od niezaszczepionego drobiu
badZz zaszczepionych ptakéw zyjacych w niewoli od niezaszczepionych ptakéw zyjacych w niewoli;

oraz

(v) przemieszczany dréb lub ptaki Zyjace w niewoli pozostaja w zakladzie przeznaczenia, o ktérym mowa
w ppkt (i), (iii) lub (iv), przez co najmniej 21 dni, chyba ze jest to dréb przemieszczany z zakladu prze-
znaczenia do rzezni w celu natychmiastowego uboju;

(vi) dréb lub ptaki zyjace w niewoli, wtym piskleta jednodniowe ijaja wylggowe pochodzace od takiego
drobiu lub ptakéw zyjacych w niewoli, o ktérych mowa w pkt (i), (ii), (iii) lub (iv), nie s3 przemieszczane
do innego panstwa czlonkowskiego;

lub

b) sa to zaszczepione ptaki zyjace w niewoli, pochodzgce z zakladéw odizolowanych, przemieszczane do zakladu
odizolowanego w innym panstwie czlonkowskim, pod warunkiem ze:

(i) wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego przeznaczenia wydal zgode na taki rodzaj przemieszczenia;

(i) wciagu 72 godzin przed przemieszczeniem zostaly poddane badaniu wirusologicznemu, w ktérym uzys-
katy wynik ujemny;

lub

¢) jest to zaszczepiony dréb wysylany do natychmiastowego uboju winnym panstwie czlonkowskim, pod
warunkiem ze:

(i) wyniki nadzoru zastosowanego w zakladzie pochodzenia zgodnie z pkt 2 sg korzystne;

(i) wciagu 72 godzin przed godzing zaladunku urzedowy lekarz weterynarii poddat dréb bedacy czescia
przesylki przeznaczonej do wysylki badaniu klinicznemu, w ktérym uzyskano wynik korzystny, a w przy-
padku drobiu z gatunku nalezacego do Anseriformes uzyskano korzystne wyniki badan wirusologicznych
przeprowadzonych na prébkach pobranych w ciggu 72 godzin przed godzing wyjazdu od 20 ptakéw z tej
przesylki;

lub

&

sa to jaja wylegowe pochodzace od zaszczepionego drobiu lub zaszczepionych ptakdéw zyjacych w niewoli,
ktore:

(i) pochodza z zaszczepionego stada hodowlanego, w przypadku ktérego zaostrzony nadzér bierny i czynny
prowadzony zgodnie z pkt 2 przynosi korzystne wyniki;

(ii) przed wysylka zostaly odkazone zgodnie z metoda zatwierdzong przez wilasciwy organ;

(ili) sa transportowane bezposrednio do wylegarni przeznaczenia;
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(iv) sg identyfikowalne w obrebie w wylegarni;
(v) jezeli przemieszcza si¢ je do innego panstwa cztonkowskiego, oprécz wymogéw okreslonych w pkt (i)—(iv)

panstwo czlonkowskie przeznaczenia poinformowato Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie, ze na
takie przemieszczanie udzielono zezwolenia;

lub
e) sa to piskleta jednodniowe pochodzace od zaszczepionego drobiu, ktdre:

(i) pochodza z zaszczepionego stada hodowlanego, w przypadku ktérego zaostrzony nadzoér bierny i czynny
prowadzony zgodnie z pkt 2 przynosi korzystne wyniki;

(ii) zostaja umieszczone w kurnikach lub obiektach, w ktérych nie przebywa stale zaden dréb;

(i) pozostang w zakladzie przeznaczenia przez co najmniej 21 dnj;

(iv) jezeli przemieszcza si¢ je do innego panstwa czlonkowskiego, oprocz wymogdéw okreslonych w pkt (i)—(iii)
panstwo czlonkowskie przeznaczenia poinformowato Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie, ze na

takie przemieszczanie udzielono zezwolenia.

4.2. Warunki przyznania odstepstwa dla przemieszczania jaj do spozycia przez ludzi oraz migsa pochodzacych od
zaszczepionego drobiu:

a) jaja pochodza z zaszczepionego stada, w przypadku ktérego nadzor okreslony w pkt 2 przynosi korzystne
wyniki, oraz

sa bezposrednio transportowane do:

(i) zakladu pakowania wyznaczonego przez wlasciwy organ, pod warunkiem Ze s3 one pakowane w opako-
wania jednorazowego uzytku lub w opakowania, ktére mozna oczysci¢ iodkazi¢ wtaki sposéb, aby
unieszkodliwi¢ wirusa wysoce zjadliwej grypy ptakow;

(ii) zakladu produkujacego przetwory jajeczne zgodnie z rozdzialem II sekcji X zalacznika II do rozporzg-
dzenia (WE) nr 853/2004 w celu ich przetworzenia zgodnie z rozdzialem XI zalgcznika I do rozporzg-
dzenia (WE) nr 852/2004;

b) przemieszczanie migsa uzyskanego z drobiu zgodnie z warunkami okre$lonymi w pkt 4.1 lit. a) ppkt (i),
pkt 4.1 lit. a) ppkt (v) i pkt 4.1 lit. ¢) moze zosta¢ dopuszczone bez dodatkowych warunkéw.
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ZALACZNIK XIV

Zakazenie wirusem rzekomego pomoru drobiu
CZESC 1
WARUNKI SZCZEGOLNE WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW
ZAPOBIEGANIA WIRUSOWI RZEKOMEGO POMORU DROBIU 1 JEGO ZWALCZANIA
1. Rozmiar obszaru szczepien: brak warunkéw szczegdlnych.
2. Rozmiar obszaru otaczajacego obszar szczepien: brak warunkéw szczegdlnych.

3. Rodzaj szczepionek, ktére maja zostal zastosowane: brak warunkéw szczegdlnych.

4. Minimalny poziom zaszczepienia: caly dréb z gatunkéw objetych urzedowym planem szczepien lub ptaki zyjace
w niewoli, ktére wylegly si¢ w zakladzie znajdujgcym si¢ na obszarze szczepien lub zostaly przeniesione do takiego
zakladu, muszg by¢ lub zosta¢ zaszczepione.

5. Docelowe zwierzeta/gatunki: dréb i ptaki Zyjace w niewoli.

CZESC 2
WARUNKI SZCZEGOLNE DOTYCZACE ZAOSTRZONEGO NADZORU KLINICZNEGO ILABORATORYJNEGO, KTORY
NALEZY WPROWADZIC NA OBSZARZE SZCZEPIEN INA OBSZARZE OTACZAJACYM OBSZAR SZCZEPIEN

PODCZAS WYKONYWANIA INTERWENCYJNYCH SZCZEPIEN ZAPOBIEGAWCZYCH DO CELOW ZAPOBIEGANIA
ZAKAZENIU WIRUSEM RZEKOMEGO POMORU DROBIU IJEGO ZWALCZANIA

Brak szczegdlnych warunkéw oprécz zaostrzonego nadzoru zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. ¢).

CZESC 3
ZWIERZETA 1PRODUKTY OBJETE ZAKAZEM PRZEMIESZCZANIA 1 WARUNKI PRZYZNAWANIA ODSTEPSTW NA
PODSTAWIE ART. 13 NA OBSZARZE SZCZEPIEN, NA KTORYM WYKONYWANE SA INTERWENCYJNE SZCZEPIENIA

ZAPOBIEGAWCZE DO CELOW ZAPOBIEGANIA ZAKAZENIU WIRUSEM RZEKOMEGO POMORU DROBIU I1JEGO
ZWALCZANIA

1. Zwierzeta i produkty objete zakazem przemieszczania: zaszczepiony dréb lub zaszczepione ptaki zyjace w niewoli
oraz produkty pochodzace od iz tych zwierzat na obszarze szczepien i poza nim.

2. Material biologiczny objety zakazem pozyskiwania: nie dotyczy.
3. Warunki przyznania odstepstwa na podstawie art. 13 ust. 2 lit. b) pke (i), art. 13 ust. 3 lit. b) iart. 13 ust. 4 lit. b).

Na przemieszczanie zaszczepionego drobiu lub zaczepionych ptakéw zyjacych w niewoli oraz produktéw pocho-
dzacych od iz tych zwierzat w obrgbie obszaru szczepien i poza nim mozna udzieli¢ zezwolenia tylko w przypad-
kach przewidzianych wart. 28, 29, 30, 31, 33, 34 i 37 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/687 oraz na takich
samych warunkach ogdlnych i szczegdlnych jak warunki okreslone w tych artykutach.

CZESC 4

OKRESY ODZYSKIWANIA W ODNIESIENIU DO WIRUSA RZEKOMEGO POMORU DROBIU PO INTERWENCYJNYM
SZCZEPIENIU ZAPOBIEGAWCZYM

Rodzaj nadzoru, ktory ma zosta¢ wprowadzony w okresie

Okres odzyskiwania odzyskiwania

3 miesigce po zakoficzeniu interwencyjnego szczepienia zapo-
biegawczego lub w momencie zniesienia obszaréw objetych
ograniczeniami ustanowionych zgodnie z art. 21 rozporzg-
dzenia delegowanego (UE) 2020/687, jesli nastapi to pdzniej.

Zaostrzony nadzor zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. ¢)
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