31.5.2012 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 141/7

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 456/2012
z dnia 30 maja 2012 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1266/2007 w sprawie przepisow wykonawczych dotyczqcych

dyrektywy Rady 2000/75/WE w odniesieniu do kontroli, monitorowania, nadzoru i ograniczeri

przemieszczefi niektérych zwierzat nalezacych do gatunkéw podatnych na zarazenie choroba
niebieskiego jezyka

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2000/75/WE z dnia 20 listopada
2000 r. ustanawiajaca przepisy szczegdlne dotyczace kontroli
i zwalczania choroby niebieskiego jezyka (1), w szczegdlnosci jej
art. 9 ust. 1 lit. ¢), art. 11 i 12 oraz art. 19 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1266/2007 (%) usta-
nowiono przepisy w zakresie kontroli, monitorowania,
nadzoru i ograniczeil przemieszczen zwierzat do i ze
stref zamknigtych w zwiazku z choroba niebieskiego
jezyka. W rozporzadzeniu ustanowiono takze warunki
zwolnienia z zakazu opuszczania, majgcego zastosowanie
do przemieszczen zwierzat podatnych na zarazenie, ich
nasienia, komoérek jajowych i zarodkow, przewidzianych
w dyrektywie 2000/75/WE, w tym przepisy dotyczace
stosowania szczepionek przeciw chorobie niebieskiego
jezyka.

(2)  Zgodnie z obowiazujacymi przepisami ustanowionymi
w dyrektywie 2000/75/WE stosowanie szczepionek prze-
ciwko chorobie niebieskiego jezyka jest niedozwolone
poza obszarami ochronnymi. Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2012/5/UE z dnia 14 marca 2012 r.
zmieniajgca dyrektywe Rady 2000/75/WE w zakresie
szczepien przeciw chorobie niebieskiego jezyka (%) uela-
stycznita przepisy dotyczace szczepiefi ustanowione
w dyrektywie 2000/75/WE w celu dopuszczenia szcze-
pien przy uzyciu inaktywowanych szczepionek prze-
ciwko chorobie niebieskiego jezyka takze poza obszarami
objetymi ograniczeniami dotyczacymi przemieszczania
zwierzat. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporza-
dzenie (WE) nr 1266/2007. Ponadto zmiany sg
konieczne w celu uproszczenia procesu monitorowania
i nadzoru oraz w celu dostosowania procedur ustanowio-
nych w rozporzadzeniu (WE) nr 1266/2007 do ostatnich
opinii naukowych.

(3) W celu gromadzenia i analizowania danych epidemiolo-
gicznych na temat choroby niebieskiego jezyka rozporza-
dzenie (WE) nr 1266/2007 stanowi, Ze panstwa czlon-
kowskie przekazujg do programu BlueTongue NETwork
(systemu BT-Net) dane dotyczace choroby niebieskiego
jezyka zgromadzone w trakcie wdrazania programéw
monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka.

() Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 74.
() Dz.U. L 283 z 27.10.2007, s. 37.
() Dz.U. L 81 z 21.3.2012, s. 1.

(4)

Doéwiadczenie pokazuje jednak, ze informacje uzyski-
wane na podstawie innych istniejacych unijnych zasad
zglaszania choréb i skladania sprawozdan dotyczacych
chordb s3 wystarczajace. Obowigzek wymiany informacji
za porednictwem systemu BT-Net nie jest juz zatem
niezbedny.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1266/2007, zmienionym
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 123/2009 (%), wpro-
wadzono dla panstw czlonkowskich mozliwo$¢ wyzna-
czenia, pod pewnymi warunkami, ,obszaréw nizszego
ryzyka” w celu ulatwienia prowadzenia szczepien zapo-
biegawczych na tych czesciach terytorium, na ktérych
wirus nie wystepuje. W wyniku wejécia w zycie dyrek-
tywy 2012/5/UE, zgodnie z ktdra szczepienia przeciw
chorobie niebieskiego jezyka moga by¢ przeprowadzane
réwniez poza strefami zamknietymi, przepisy dotyczace
wyznaczania ,obszarOw nizszego ryzyka” nie s3 juz
potrzebne.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1266/2007 panstwo czlonkowskie moze podjaé¢ decyzje
o usunigciu epidemiologicznego obszaru geograficznego
ze strefy zamknigtej i w ten sposob, po potwierdzonym
monitorowaniem dwuletnim okresie niewystegpowania
wirusa choroby niebieskiego jezyka na tym obszarze,
stwierdzi¢ brak choroby.

Czgsci strefy zamknigtej, w ktérych przez okres co
najmniej roku, obejmujacy pelny sezon aktywnosci
wektoréw, monitorowanie i nadzér wykazaly brak
wystgpowania wirusa danego serotypu lub serotypéw
choroby niebieskiego jezyka, sg jednak narazone na
ryzyko ponownego wprowadzenia choroby poprzez
wprowadzenie  przenoszacych  zakazenie  zwierzat
z innych czedci tej samej strefy zamknietej, w ktorej
nadal wystepuje wirus choroby niebieskiego jezyka. Na
wypadek takich sytuacji, aby w korzystnych warunkach
epidemiologicznych w bezpieczny sposéb doprowadzi¢
do niewystgpowania choroby, paistwa czlonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ wyznaczenia ,obszaru tymcza-
sowo wolnego” pod warunkiem prowadzenia monitoro-
wania i nadzoru w celu upewnienia si¢ co do braku
wystepowania wirusa.

Zgodnie z opinig naukowa panelu EFSA ds. zdrowia
i warunkow hodowli zwierzat w sprawie ,Ryzyka prze-
noszenia choroby niebieskiego jezyka w tranzycie zwie-
rzat” (,Risk of Bluetongue Transmission in Animal Trans-
it") przyjeta w dniu 11 wrze$nia 2008 r. (%) istnieje teore-
tyczna mozliwos$é, ze przenoszace zakazenie kuczmany

(4 Dz.U. L 40 z 11.2.2009, s. 3.

() Dziennik EFSA (2008) 795, s. 18-65.
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(11)

(12)

przemieszczaja si¢ wraz ze zwierzetami. Ryzyko to moze
by¢ ograniczane poprzez oczyszczenie pojazdu i zastoso-
wanie $rodkéw owadobojczych lub $rodkéw odstraszajg-
cych przed zaladunkiem zwierzat lub w przypadku prze-
mieszczania przez obszary o niskim poziomie zagrozenia
lub w okresie, gdy ryzyko jest niskie. W celu ograni-
czenia niepozadanych  skutkéw  stosowania  tych
substancji dla Srodowiska oraz aby unikna¢ ewentualnych
probleméw w odniesieniu do okreséw karencji i ewen-
tualnych pozostalosci w zwierzetach, stosowanie u zwie-
rzat  zatwierdzonych $rodkéw owadobdjczych  lub
Srodkéw odstraszajacych nie powinno by¢ juz wyma-
gane, gdyz osiggane w ten sposéb dodatkowe zabezpie-
czenie jest ograniczone.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1266/2007, zmienionym
rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 648/2011 (1),
zezwolono panstwom czlonkowskim przeznaczenia,
w ktoérych w pewnych okolicznosciach wprowadzenie
nieodpornych zwierzgt moze stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia zwierzat, na wprowadzenie w okresie przej-
$ciowym pewnych dodatkowych warunkéw w odniesieniu
do przemieszczania tych zwierzat. Poniewaz w rozporza-
dzeniu tym ustanowiono przepisy dotyczace kryteriow
majacych zastosowanie do zakladéw odpornych na
wektory, przepisy przejSciowe nie sg juz konieczne.

Ze wzgledu na rézne poziomy wystepowania wirusa,
warunki $rodowiskowe i rézne strategie szczepien
w panstwach czlonkowskich sytuacja epidemiologiczna
w odniesieniu do choroby niebieskiego jezyka moze
znacznie rozni¢ si¢ zaleznie od regionu Unii. Doswiad-
czenie pokazalo, ze w celu osiggniecia pozadanych celéw
mozna z powodzeniem wdrozy¢ rézne strategie nadzoru.
Dlatego tez nalezy upro$ci¢ minimalne zharmonizowane
wymogi dotyczace monitorowania i nadzoru okre$lone
w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 12662007,
aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim  wigksza
elastyczno§¢ w ramach opracowywania krajowych
programéw monitorowania i nadzoru, uwzgledniajac
opini¢ naukowg panelu EFSA ds. zdrowia i warunkow
hodowli zwierzat w sprawie monitorowania i nadzoru
choroby niebieskiego jezyka (2).

W oparciu 0 powyzsza opini¢ naukows, w celu wyka-
zania braku wystgpowania wirusa w okresie dwoch lat na
odnoénym epidemiologicznym obszarze geograficznym
minimalna wielko§¢ préby pozwalajaca na wykrycie czes-
toSci wystepowania choroby na poziomie 5 % przy prze-
dziale ufnosci wynoszacym 95 % w populacji gatunkéw
podatnych na zarazenie powinna by¢ wystarczajaca do
prowadzenia nadzoru.

Utrzymanie zwierzat podatnych na zarazenie choroba
niebieskiego jezyka w zakladzie odpornym na wektory
przez okreSlony okres czasu jest waznym wymogiem
w odniesieniu do niektérych warunkéw zwolnienia
z zakazu opuszczania strefy okreslonych w zalaczniku
II do rozporzadzenia (WE) nr 1266/2007. Do$wiad-
czenie pokazuje, ze panstwom czlonkowskim trudno
jest ustanowi¢ odpowiednie kryteria utworzenia zakladu
odpornego na wektory dla regularnych przemieszczen
w ramach handlu zwierz¢tami podatnymi na zarazenie,
takimi jak bydlo, owce i kozy.

() Dz.U. L 176 z 5.7.2011, s. 18.
() Dziennik EFSA (2011); 9(6): 2192.

(13)

(14)

(15)

Aby poprawi¢ skuteczno$¢ zakladow odpornych na
wektory i wspiera¢ panstwa czlonkowskie w realizacji
tego $rodka kontroli, nalezy ustanowi¢ szereg kryteriéw.
Kryteria te powinny by¢ oparte na do$wiadczeniach
panstw czlonkowskich i na Kodeksie zdrowia zwierzat
ladowych Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE).
W celu dostosowania do terminologii OIE stosowany
obecnie w rozporzadzeniu (WE) nr 1266/2007 termin
,zaklad odporny na wektory” powinien zostaé zastagpiony
terminem ,zaklad zabezpieczony przed wektorami”.

W odpowiedzi na pojawienie si¢ nowych informacji
naukowych, ktére wskazuja na mozliwo$¢ przenikania
przez ltozysko wirusa choroby niebieskiego jezyka,
w szczegblnosci wirusa choroby niebieskiego jezyka sero-
typu 8, w rozporzadzeniu (WE) nr 1266/2007, zmie-
nionym rozporzadzeniem (WE) nr 384/2008 (%), wpro-
wadzono $rodki ostroznosci w celu zapobiezenia mozli-
wemu rozprzestrzenianiu choroby przez zwierzgta
ciezarne lub niektére nowo narodzone zwierzeta.

Zgodnie z opinig naukowa panelu EFSA ds. zdrowia
i warunkéw hodowli zwierzat w sprawie choroby niebie-
skiego jezyka serotypu 8 (*) istnieja dowody naukowe na
przeztozyskowe zakazenie wirusem choroby niebieskiego
jezyka serotypu 8, ktéry zostal wprowadzony do Unii
w 2006 r. Na dotknigtych obszarach, na ktérych nie
stosowano zmodyfikowanych zywych szczepionek, nie
wykazano jednak przezlozyskowych zakazen innymi
serotypami wirusa choroby niebieskiego jezyka. W swietle
wniosk6w zawartych w tej opinii $rodek zapobiegawczy
w odniesieniu do przemieszczania zwierzat cigzarnych
powinien mie¢ zastosowanie jedynie do stref zamknig-
tych w odniesieniu do wirusa choroby niebieskiego
jezyka serotypu 8.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1266/2007.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

1) art. 4 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 4

Programy

monitorowania i nadzoru choroby

niebieskiego jezyka

Pafistwa czlonkowskie wdrazaja programy monitorowania
i nadzoru choroby niebieskiego jezyka zgodnie z minimal-
nymi wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku 1.

2) skresla si¢ art. 5;

3) art. 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2.

Przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji o usunieciu

odnos$nego epidemiologicznego obszaru geograficznego ze
strefy zamknietej pafistwa czlonkowskie przekazuja Komisji

() Dz.U. L 116 z 30.4.2008, s. 3.

(9 Dziennik EFSA (2011); 9(5): 2189.



31.5.2012

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 141/9

potwierdzone informacje wykazujace brak wystepowania
wirusa choroby niebieskiego jezyka na tym obszarze
w okresie dwoch lat, obejmujacym dwa pelne sezony aktyw-
nosci wektoréw, od wdrozenia programu monitorowania
i nadzoru choroby niebieskiego jezyka zgodnie z pkt 3
zalgcznika 17}

art. 7 ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,<2a.  Pafistwa czlonkowskie moga wyznaczyé w strefie
zamknietej odno$ny epidemiologiczny obszar geograficzny,
oznaczony jako »obszar tymczasowo wolny«, pod warun-
kiem ze przez okres roku, obejmujacy jeden pelny sezon
aktywnosci wektoréw, monitorowanie i nadzér zgodne
z pkt 3 zalacznika 1 wykazaly brak wystepowania wirusa
choroby niebieskiego jezyka w tej czesci strefy zamknietej
dla tego konkretnego serotypu lub polaczenia serotypow
wirusa choroby niebieskiego jezyka.

Pafistwo czlonkowskie, ktére zamierza oznaczy¢ strefe
zamknietg lub cze$¢ strefy zamknigtej jako »obszar tymcza-
sowo wolny«, powiadamia o tym Komisj¢. Takiemu powia-
domieniu towarzysza informacje, o ktérych mowa w pkt 3
zalgcznika 1.

Komisja przekazuje panstwom czlonkowskim wykaz
»obszaréw tymczasowo wolnych« w ramach Stalego Komi-
tetu ds. tancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat.

Przemieszczanie zwierzat wewnatrz tej samej strefy
zamknietej z czeSci, w ktdrej wystepuje ten sam serotyp
lub te same serotypy wirusa choroby niebieskiego jezyka,
do czesci tej samej strefy zamknietej wyznaczonej jako
»obszar tymczasowo wolny« jest dopuszczone wylacznie

wtedy, gdy:

a) zwierzeta spelniajg warunki okre$lone w zalaczniku III;
u

b) przed przemieszczeniem zwierzeta spelniajg wszelkie
inne stosowne warunki gwarancji zdrowia zwierzat usta-
lone na podstawie pozytywnych wynikéw oceny ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem $rodkéw  przeciwko
rozprzestrzenianiu si¢ wirusa choroby niebieskiego jezyka
i do ochrony zwierzat przed atakiem wektoréw, wyma-
gane przez wihasciwy organ w miejscu pochodzenia
i zatwierdzone przez wlasciwy organ w miejscu przezna-
czenia; lub

) zwierzeta przeznaczone sg do natychmiastowego uboju.”;
w art. 8 ust. 5 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

Jnformacje dotyczace wyznaczonych rzezni sg udostgpniane
pozostalym pafistwom cztonkowskim oraz opinii publicz-
nej.”;

6) art. 9 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 9
Dalsze warunki tranzytu zwierzat

1. Wlasciwy organ dopuszcza tranzyt zwierzat, pod
warunkiem ze:

a) po odpowiednim oczyszczeniu i dezynfekcji w miejscu
zaladunku $rodki transportu, ktérymi przewozone sg
zwierzeta, zostajg zabezpieczone przy uzyciu zatwierdzo-
nych $rodkéw owadobdjczych lub $rodkéw odstraszaja-
cych. Zabezpieczenie to musi w kazdym przypadku mie¢
miejsce przed opuszczeniem strefy zamknietej lub przed
wjazdem do niej;

b) w przypadku przewidzianego okresu odpoczynku dtuz-
szego niz jeden dzien na stanowisku kontrolnym podczas
przemieszczania przez strefe zamknieta zwierzeta sa
chronione przed atakiem wektoréw w zakladzie zabez-
pieczonym przed wektorami zgodnie z kryteriami okre-
Slonymi w zalaczniku 1II.

2. Ustep 1 nie odnosi si¢ do tranzytu, ktéry odbywa si¢:

a) wylacznie z odno$nych epidemiologicznych obszaréw
geograficznych nalezacych do strefy zamknietej lub
przez te obszary, podczas okresu sezonowo wolnego
od wektoréw choroby niebieskiego jezyka okreslonego
zgodnie z zalacznikiem V; lub

b) z czesci lub przez czesci strefy zamknietej oznaczone
jako »obszar tymczasowo wolny« zgodnie z art. 7 ust. 2a.

3. Dla zwierzat, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, do odpowiednich $wiadectw zdrowia ustanowio-
nych w  dyrektywach  64[/432]EWG,  91/68/EWG
i 92/65/EWG, lub o ktérych mowa w decyzji 93/444/EWG,
dodaje si¢ wyrazenie w brzmieniu: »Zabezpieczone przy
uzyciu Srodka owadobdjczego/odstraszajacego owady ...
(wstawi¢ nazwe produktu) w dniu ... (wstawi¢ datg) zgodnie
z art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1266/2007.«";

7) skrela si¢ art. 9a;

8) zalaczniki [, II, Il i V zmienia si¢ zgodnie z zalacznikiem do

niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 maja 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgcznikach 1, I, Il i V do rozporzadzenia (WE) nr 1266/2007 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) zalgcznik I otrzymuje brzmienie:

,ZALACZNIK 1

Minimalne wymagania dotyczace programéw monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka (o

ktérych mowa w art. 4)

1. Wymagania ogdlne

Programy monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka powinny mie¢ na celu:
a) wykrywanie ewentualnego przedostawania si¢ wirusa choroby niebieskiego jezyka; oraz

b) w stosownych przypadkach, wykazanie braku okreslonych serotypéw tego wirusa w panstwie czlonkowskim
lub na odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym; lub

¢) ustalenie okresu sezonowo wolnego od wektoréw (badania entomologiczne).

Geograficzng jednostke odniesienia na potrzeby monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka okresla
siatka geograficzna o wielkosci okoto 45 x 45 km (w przyblizeniu 2 000 km?), chyba ze szczegdlne warunki
srodowiskowe uzasadniaja inny rozmiar.

W razie potrzeby jako geograficzng jednostke odniesienia do celow monitorowania i nadzoru panstwa czlonkow-
skie mogg réwniez stosowaé »region¢, zgodnie z definicja zawartg w art. 2 ust. 2 lit. p) dyrektywy 64[432/EWG,
lub regiony zgodnie z definicja zawartg w zalaczniku X do decyzji Komisji 2005/176/WE z dnia 1 marca 2005 r.
w sprawie ustanowienia skodyfikowanej formy i kodéw zglaszania choréb zwierzat zgodnie z dyrektywa Rady
82/894/EWG ().

. Programy monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka majgce na celu wykrywanie ewentualnego przedostawania sig

wirusa choroby niebieskiego jezyka

Programy monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka majace na celu wykrywanie ewentualnego przed-
ostawania si¢ wirusa choroby niebieskiego jezyka obejmuja co najmniej bierny nadzér kliniczny i aktywny nadzér
laboratoryjny.

2.1. Bierny nadzér kliniczny obejmuje oficjalny i odpowiednio udokumentowany staly system, majacy na celu
wykrywanie i badanie wszelkich podejrzen, w tym system wczesnego ostrzegania stuzacy do zglaszania
podejrzen. Wlasciciele lub posiadacze oraz lekarze weterynarii musza niezwlocznie zglaszaé wszelkie podej-
rzenia wlaciwym organom.

2.2. Aktywny nadzor laboratoryjny obejmuje roczny program zawierajacy co najmniej jeden z nastgpujacych
elementéw lub ich polaczenie: monitorowanie serologiczne lub wirusologiczne przy uzyciu zwierzat wskaz-
nikowych, badania serologiczne lub wirusologiczne badz ukierunkowane monitorowanie i nadzér oparty na
ocenie ryzyka.

— Pobieranie probek moze odbywaé si¢ we wczesniej okreslonych odstgpach czasowych, roztozonych
w okresie calego roku, ale co najmniej raz w roku musi by¢ przeprowadzane w tym okresie roku,
w ktérym istnieje najwicksze prawdopodobiefistwo wykrycia zakazenia lub serokonwersji.

— Programy monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka musza by zaprojektowane w taki
sposob, aby probki pobierane byly ze zwierzat podatnych na zarazenie (tj. zwierzat, ktdre nie zostaly
poddane szczepieniu i ktdre zostaly narazone na odpowiedni wektor), ktére sa reprezentatywne dla
struktury populacji gatunkéw podatnych na zarazenie na odno$nym epidemiologicznym obszarze geogra-
ficznym.

— Wielkos§¢ proby musi zostaé obliczona w sposdb umozliwiajacy wykrycie odpowiednio szacowanej czes-
to$ci wystgpowania choroby na podstawie znanego ryzyka w odniesieniu do populacji docelowej przy
poziomie ufnosci wynoszacym 95 % w populacji gatunkéw podatnych na zarazenie na odno$nym epide-
miologicznym obszarze geograficznym. W przypadku braku informacji naukowych o spodziewanej czgs-
to$ci wystgpowania choroby w odniesieniu do populacji docelowej wielko$¢ proby musi zostaé obliczona
w sposéb umozliwiajacy wykrycie czgstosci wystgpowania choroby na poziomie 20 %.
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— W kazdym przypadku, kiedy probki nie pochodza od pojedynczych zwierzat, wielko$¢ préby nalezy
dostosowaé do wrazliwosci stosowanych procedur diagnostycznych.

— Nadz6r laboratoryjny nalezy zaplanowa w taki sposéb, aby po uzyskaniu pozytywnych wynikéw badan
przesiewowych nastgpowaly specyficzne serologiczne lub wirusologiczne testy ukierunkowane na
wykrycie serotypu lub serotypéw wirusa choroby niebieskiego jezyka, ktérych obecnosé jest spodziewana
w odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym, oraz konieczne do Scistego okreslenia wyste-
pujacego serotypu.

3. Programy monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka majgce na celu wykazanie braku okreslonych serotypéw wirusa

choroby niebieskiego jezyka w paristwie cztonkowskim lub odnosnym epidemiologicznym obszarze geograficznym.

Programy monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka, majace na celu wykazanie braku wirusa choroby
niebieskiego jezyka, muszg by¢ zgodne z warunkami okreslonymi w pkt 2.1 i 2.2. Wielko$¢ proby wykorzy-
stywanej do aktywnego nadzoru laboratoryjnego musi by¢ obliczona w celu wykrycia 5 % czgstosci wystgpowa-
nia (%) przy poziomie ufnodci wynoszacym 95 %. Ponadto:

a) w celu usunigcia odno$nego epidemiologicznego obszaru geograficznego ze strefy zamknigtej, 0 czym mowa
w art. 6 ust. 2, panstwa czlonkowskie musza wykaza¢ brak wystepowania wirusa choroby niebieskiego jezyka
w okresie co najmniej dwoch lat obejmujgcym dwa sezony aktywnosci wektordw.

Pafistwa czlonkowskie przekazuja Komisji odpowiednie historyczne informacje epidemiologiczne na temat
prowadzonego programu monitorowania i nadzoru oraz jego rocznych wynikéw w ciggu ostatnich trzech
lat, w tym co najmniej:

(i) opis obecnie prowadzonych badan i rodzaj przeprowadzonych testéw diagnostycznych (test ELISA, test
seroneutralizacji, test PCR, test izolacji wirusa);

(ii) gatunki objgte préba i liczba pobranych probek dla kazdego gatunku podatnego na zarazenie. Jezeli
uzywane sg zbiorcze probki surowic, nalezy poda informacje dotyczace szacunkowej liczby zwierzat
dla kazdej takiej probki zbiorczej;

(iii) zasieg geograficzny probek;
(iv) czestotliwo$¢ i czas pobierania probek;
(v) liczba okreslonych dodatnich wynikéw w podziale na gatunki zwierzat i polozenie geograficzne;

b) w celu wyznaczenia »obszaru tymczasowo wolnego«, o ktérym mowa w art. 7 ust. 2a, pafstwa cztonkowskie
muszg wykazaé brak wystgpowania wirusa choroby niebieskiego jezyka w okresie co najmniej jednego roku
obejmujacym jeden sezon aktywnosci wektoréw.

Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji odpowiednie historyczne informacje epidemiologiczne na temat
prowadzonego programu monitorowania i nadzoru oraz jego wynikéw w ciggu ostatnich dwéch lat, w tym
co najmniej informacje okreslone w lit. a) ppkt (i)—(v).

. Programy monitorowania i nadzoru choroby niebieskiego jezyka majgce na celu ustalenie okresu sezonowo wolnego od

wektoréw (badania entomologiczne)
Badania entomologiczne majgce na celu ustalenie okresu sezonowo wolnego od wektoréw, o ktérym mowa

w zalgczniku V, spelniajg nastepujace wymogi:

a) muszg obejmowaé co najmniej aktywny roczny program odlowu wektoréw za pomocy ustawionych na stale
pulapek zasysajacych, majacy na celu okreslenie dynamiki populacyjnej wektorow;

=

nalezy stosowal pulapki zasysajace wyposazone w lampy ultrafioletowe zgodnie z uprzednio ustanowionymi
protokofami. Pulapki musza by¢ wlaczane na cala noc i dziata¢ co najmniej przez:

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

— jedng noc w miesigcu — w okresie sezonowo wolnym od wektoréw.

Na podstawie informacji uzyskanych w ciagu pierwszych trzech lat dzialania pulapek zasysajacych czestotliwosé
ich dzialania moze by¢ odpowiednio dostosowywana;
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¢) w calej strefie sezonowo wolnej od choroby niebieskiego jezyka nalezy umiesci¢ co najmniej po jednej putapce

zasysajacej w kazdym odnosnym epidemiologicznym obszarze geograficznym. Czg$¢ kuczmanéw schwytanych
w pulapki zasysajace musi zostal przestana do wyspecjalizowanego laboratorium, bedacego w stanie przeliczy¢
i zidentyfikowa¢ liczbe osobnikéw przypuszczalnego gatunku wektorowego.

() Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 40.
() W okresie przejsciowym, do dnia 31 sierpnia 2012 r., rozmiar proby moze by¢ obliczony w taki sposéb, aby
wykry¢ czgsto$¢ wystgpowania choroby na poziomie 20 %.”;

2) zalcznik I otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK 11

Kryteria odnoszace si¢ do »zakladu zabezpieczonego przed wektorami« (o ktérym mowa w pkt 2, 3 i 4

sekcji A zalgcznika III, w lit. b) sekcji B oraz w pke 2 lit. b) sekcji C tego zalacznika)

1. Zaklad zabezpieczony przed wektorami powinien spelniaé co najmniej nastgpujace wymogi:

a) musi posiada¢ odpowiednie bariery fizyczne w punktach wejscia i wyjscia;

b) otwory zakladu zabezpieczonego przed wektorami musza by¢ kontrolowane pod katem wektoréw z wykorzys-

&

taniem siatki o odpowiedniej wielkosci oczek, ktéra musi by¢ regularnie impregnowana zatwierdzonym $rod-
kiem owadobdjczym zgodnie z instrukcjami producentéw;

nadzor i kontrola wektoréw muszg by¢ przeprowadzane wewnatrz i wokét zakladu zabezpieczonego przed
wektorami;

nalezy podja¢ $rodki w celu ograniczenia lub wyeliminowania miejsc wylegu wektoréw w poblizu zaktadu
zabezpieczonego przed wektorami;

nalezy ustanowi¢ standardowe procedury operacyjne obejmujace opisy systeméw bezpieczenstwa i systemow
alarmowych; w odniesieniu do zakladu zabezpieczonego przed wektorami i do transportu zwierzat do miejsca
zatadunku.

2. Wlaciwy organ zatwierdza zaklad zabezpieczony przed wektorami, o ile spelnione sg kryteria okreslone w pkt 1.
Wihasciwy organ z odpowiednig czestotliwoscig, a przynajmniej trzykrotnie w czasie wymaganego okresu ochrony
(na poczatku, w trakcie i na koniec okresu) weryfikuje skuteczno$¢ dzialann prowadzonych przy uzyciu pulapek na
wektory umieszczonych wewnatrz zakladu zabezpieczonego przed wektorami.”;

3) w zalgczniku Il wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) w sekcji A wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) w pkt 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

i

(iid

=

,Do momentu wyslania zwierzgta byly chronione przed atakiem wektoréw w zakladzie zabezpieczonym przed
wektorami, zgodnie z kryteriami okreSlonymi w zalaczniku II, przez okres co najmniej 60 dni przed data
wyslania.”;

w pkt 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Do momentu wystania zwierz¢ta trzymano na obszarze strefy sezonowo wolnej od choroby niebieskiego
jezyka w okresie sezonowo wolnym od wektoréw, okreslonym zgodnie z zalacznikiem V, lub byly one
chronione przed atakiem wektoréw w zakladzie zabezpieczonym przed wektorami zgodnie z kryteriami
okre$lonymi w zalaczniku II, przez okres co najmniej 28 dni, oraz zostaly w tym okresie poddane badaniu
serologicznemu zgodnie z Podrecznikiem OIE dotyczacym zwierzat ladowych w celu wykrycia przeciwciat
grupy wirusa choroby niebieskiego jezyka i uzyskaly wynik ujemny, przy czym badanie to bylo przeprowa-
dzone na prébkach pobranych od tego zwierzgcia co najmniej 28 dni po dacie rozpoczgcia okresu ochrony
przed atakiem wektoréw lub po dacie rozpoczecia okresu sezonowo wolnego od wektoréw.”;

w pkt 4 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Do momentu wyslania zwierz¢ta trzymano na obszarze strefy sezonowo wolnej od choroby niebieskiego
jezyka w okresie sezonowo wolnym od wektoréw choroby, okreslonym zgodnie z zalacznikiem V, lub byly
one chronione przed atakiem wektoré6w w zakladzie zabezpieczonym przed wektorami zgodnie z kryteriami
okre$lonymi w zalgczniku 1I w okresie co najmniej 14 dni oraz zgodnie z Podrecznikiem OIE dotyczacym
zwierzat ladowych zostaly w tym czasie poddane badaniu na obecno$¢ czynnika i uzyskaly wynik ujemny,
przy czym badanie to zostalo przeprowadzone na probkach pobranych od tego zwierzecia co najmniej 14 dni
po dacie rozpoczgcia okresu ochrony przed atakiem wektoréw lub po dacie rozpoczgcia okresu sezonowo
wolnego od wektoréw.”;
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(iv) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

n5.

Zwierzeta zostaly zaszczepione przeciwko serotypowi lub serotypom wystepujacym lub mogacym wyste-
powa¢ na odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym pochodzenia, zwierzeta pozostaja
w okresie ochrony immunologicznej gwarantowanym w specyfikacji szczepionki oraz zwierzgta te spel-
niajg co najmniej jeden z nastepujacych warunkéw:

a) zostaly one poddane szczepieniu ponad 60 dni przed datg przemieszczenia;

b) zostaly one zaszczepione szczepionka inaktywowana co najmniej przed liczbg dni wystarczajaca, aby
zaczela dziala¢ ochrona immunologiczna okre$lona w specyfikacji szczepionki oraz zgodnie z Podrecz-
nikiem OIE dotyczgcym zwierzat ladowych zostaly poddane badaniu na obecnos$¢ czynnika i uzyskaly
wynik ujemny, przy czym badanie to przeprowadzono co najmniej 14 dni po rozpoczeciu dzialania
ochrony immunologicznej okreslonej w specyfikacji szczepionki;

¢) zostaly one uprzednio zaszczepione, a nastgpnie ponownie zaszczepione szczepionky inaktywowang
w okresie ochrony immunologicznej gwarantowanym w specyfikacji szczepionki;

d) w okresie sezonowo wolnym od wektoréw, okreslonym zgodnie z zalacznikiem V, zwierzeta te byly
trzymane od urodzenia lub przez okres co najmniej 60 dni przed datg szczepienia w strefie sezonowo
wolnej od choroby niebieskiego jezyka oraz zostaly zaszczepione szczepionka inaktywowana co
najmniej przed liczba dni wystarczajaca, aby zaczela dziala¢ ochrona immunologiczna, okreslona
w specyfikacji szczepionki.

Jezeli zwierzgta, o ktorych mowa w niniejszym punkcie, przeznaczone s3 na handel wewnatrzunijny, do
odpowiednich $wiadectw zdrowia ustanowionych w dyrektywach 64/432/EWG, 91/68/EWG i 92/65/EWG
dodaje si¢ wyrazenie w brzmieniu:

»Zwierzg[zwierzeta zaszczepione przeciwko serotypowifserotypom wirusa choroby niebieskiego jezyka ...
(podaé rodzaj serotypu/serotypéw) inaktywowang/modyfikowana zywa (wskazaé odpowiednio) szczepionks ...
(podaé nazwe szczepionki) zgodnie z pkt 5 czg$ci A zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1266/2007.« ™;

(v) w pkt 6 formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

20,

Zwierzeta zawsze byly trzymane na odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym pochodzenia,
na ktérym wystepowat lub wystepuje, lub moze wystgpowaé nie wigcej niz jeden serotyp oraz:”;

(vi) w pkt 7 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

.7. Zwierzeta zostaly poddane dwém odpowiednim badaniom serologicznym zgodnie z Podrecznikiem
OIE dotyczacym zwierzat ladowych i uzyskaly wynik dodatni, na podstawie ktérych to badan mozliwe
jest wykrycie swoistych przeciwcial przeciw wszystkim serotypom wirusa choroby niebieskiego jezyka,
ktére wystepuja lub moga wystgpowaé na odno$nym epidemiologicznym obszarze geograficznym
pochodzenia, oraz:”,

akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

LW przypadku zwierzat cigzarnych, ktdre sg przemieszczane ze strefy zamknigtej w odniesieniu do wirusa
choroby niebieskiego jezyka serotypu 8, co najmniej jeden z warunkéw okreslonych w pkt 5, 6 i 7 musi
by¢ spelniony przed inseminacja lub kryciem, albo musi by¢ spelniony warunek okreslony w pkt 3.
W przypadku zastosowania badania serologicznego, jak wskazano w pkt 3, badanie to musi zostaé
przeprowadzone nie wczesniej niz siedem dni przed datg przemieszczenia.”;

b) w sekgji B lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) byly one chronione przed atakiem wektoréw w zakladzie zabezpieczonym przed wektorami, zgodnie z kryte-
riami okreSlonymi w zalaczniku 1II, przez okres co najmniej 60 dni przed rozpoczgciem pobierania nasienia
i podczas pobierania nasienia;”;

¢) w sekcji C pkt 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) byly one chronione przed atakiem wektoréw w zakladzie zabezpieczonym przed wektorami, zgodnie z kryte-
riami okreslonymi w zalaczniku II, przez okres co najmniej 60 dni przed rozpoczgciem pobierania komérek
jajowych/zarodkéw i podczas pobierania komérek jajowych/zarodkow;”;

4) w zalgczniku V tytul otrzymuje brzmienie:

~ZALACZNIK V

Kryteria okreSlania okresu sezonowo wolnego od wektor6w (o ktérym mowa w art. 9 ust. 2)”
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