Priloga 1
OPREDELITEV IZBRUHA

VURS potrdi izbruh bolezni, €e je na gospodarstvu izpolnjen eden ali ve€ naslednijih kriterijev:

1. Izolacija virusa SIP pri zivali, v katerem koli proizvodu, pridobljenem od te Zivali, ali v njenem okolju.

2. Ugotovitev kliniénih znakov, znacilnih za SIP pri Zivali dovzetne vrste ter dokaz in dolocitev virusnega antigena ali
virusne ribonukleinske kisline (v nadaljevanju RNK), specifine za enega ali ve¢ serotipov virusa SIP v vzorcih, odvzetih od
prizadete Zzivali ali drugih zivali iz iste epizootioloSke skupine.

3. Ugotovitev klini€nih znakov, znacilnih za SIP pri Zivali dovzetne vrste ter dokaz protiteles proti strukturnim ali nestruk-
turnim proteinom virusa SIP pri prizadeti Zivali ali njeni kohorti, pod pogojem, da so kot mozni vzroki sero-pozitivne reakcije
izklju€eni predhodno cepljenje, rezidualna maternalna protitelesa ali nespecificne reakcije

4. Ugotovitev in dolo€itev virusnega antigena ali virusne RNK, specificne za enega ali ve¢ serotipov virusa SIP v vzorcih
zivali dovzetnih vrst in pozitivna reakcija zZivali v seroloSkem testu za dokaz protiteles proti strukturnim ali nestrukturnim prote-
inom virusa SIP, pod pogojem, da so v primeru protiteles proti strukturnim proteinom kot mozni vzroki sero- pozitivne reakcije,
izklju€eni predhodno cepljenje, rezidualna maternalna protitelesa ali nespecifi¢ne reakcije.

5. Ugotovitev epizootioloSke povezave s potrjenim izbruhom SIP in je izpolnjen vsaj eden od naslednjih pogojev:

(a) ena ali ve€ zivali je reagirala pozitivno v seroloSkem testu za dokaz protiteles proti strukturnim ali nestrukturnim pro-
teinom virusa SIP, pod pogojem, da so kot mozni vzroki sero-pozitivne reakcije izklju¢eni predhodno cepljenje, rezidualna
maternalna protitelesa ali nespecificne reakcije;

(b) v vzorcih odvzetih od ene ali ve€ zivali dovzetnih vrst, je ugotovljen in dolo€en antigen virusa ali virusne RNK, speci-
ficne za enega ali ve€ serotipov virusa SIP;

(c) pri eni ali vec zivalih dovzetnih vrst je serolosko dokazana aktivna okuzba s SIP, z ugotovljeno serokonverzijo iz ne-
gativne v pozitivno za protitelesa proti strukturnim ali nestrukturnim proteinom virusa SIP, pri ¢emer so kot mozni vzroki sero
pozitivne reakcije izklju¢eni predhodno cepljenje, rezidualna maternalna protitelesa ali nespecifi¢ne reakcije.

Ce ni mogode predvideti, da se je ohranil predhodni sero negativni status, se ugotavljanje sero konverzije izvaja v parnih
vzorcih, odvzetih istim Zivalim dvakrat ali veckrat v presledku vsaj 5 dni v primeru strukturnih proteinov in v presledku vsaj 21
dni v primeru nestrukturnih proteinov;

(€) pri zivali dovzetne vrste so ugotovljeni klini¢ni znaki, znacilni za SIP.

Priloga 2

PRIJAVLJANJE BOLEZNI IN DRUGE EPIZOOTIOLOSKE INFORMACIJE V PRIMERU POTRDITVE SLINAVKE
IN PARKLJEVKE

1.V roku 24 ur od potrditve vsakega primarnega izbruha, primarnega primera pri divjih prasi€ih ali primera v klavnici ali
na prevoznem sredstvu, mora VURS preko sistema prijavljanja zZivalskih bolezni (ADNS) sporociti:

a) datum prijave;

b) ¢as prijave;

c) ime bolezni in tip virusa;



¢) zaporedna Stevilka izbruha;

d) tip izbruha;

e) referencna Stevilka izbruha, ki je povezan s tem izbruhom;

f) obmocje in geografski polozaj gospodarstva;

g) druga obmocja pod omejitvami;

h) datum postavitve suma bolezni;

i) datum potrditve bolezni in metode, ki so bile uporabljene za potrditev;

j) ocenjeni datum prve okuzbe;

k) izvor bolezni, ¢e ga je mogoce ugotoviti;

1) sprejete ukrepe za obvladovanje bolezni.

2.V primeru primarnih izbruhov ali primerov v klavnicah ali na prevoznem sredstvu, mora VURS poleg podatkov iz prve
toCke posredovati Se naslednje podatke:

a) po kategorijah Stevilo zZivali dovzetnih vrst v izbruhu, v klavnici ali na prevoznem sredstvu;

b) za vsako vrsto zivali in kategorijo, Stevilo poginulih Zivali v izbruhu, v klavnici ali na prevoznem sredstvu;

(c) za vsako kategorijo obolevnost ter Stevilo zZivali dovzetnih vrst, pri katerih je potrjena SIP;

(€) Stevilo zivali dovzetnih vrst, pokon&anih v kraju izbruha, klavnici ali prevoznih sredstvih;

(d) Stevilo predelanih in uni€enih trupel;

(e) oddaljenost izbruha od najblizjega gospodarstva, na katerem se redijo Zivali dovzetnih vrst;

(f) ¢e je SIP potrjena v klavnici ali na prevoznem sredstvu, lokacijo gospodarstva ali gospodarstev izvora okuzenih Zivali
ali trupov.

3. V primeru sekundarnih izbruhov je treba podatke iz prve in druge tocke, sporo¢iti v roku, ki je dolo€en v 4. ¢lenu Di-
rektive 82/894/EGS.

4. VURS o izbruhu ali primeru SIP na gospodarstvu, v klavnici ali na prevoznem sredstvu v skladu s prvo, drugo in tretjo
to€ko kar najhitreje poslje Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam pisno porocilo, ki vsebuje vsaj:

(a) datum pokonc¢anija ter predelave trupel Zivali dovzetnih vrst na gospodarstvu, v klavnici ali na prevoznem sredstvu;

(b) rezultate preiskav, opravljenih na vzorcih, odvzetih ob pokon&anju zivali dovzetnih vrst;

(c) v primeru odstopanja, ki je predvideno v 17. €lenu, Stevilo pokon&anih in predelanih zivali dovzetnih vrst, in Ce je pri-
merno, Stevilo Zivali dovzetnih vrst, ki se pokonc¢ajo pozneje ter obdobje, dolo¢eno za zakol;

(¢) vse podatke v zvezi z verjetnim izvorom bolezni ali z izvorom bolezni, e je bil le-ta ugotovljen;

(d) v primeru primarnega izbruha ali primera SIP v klavnici ali na prevoznem sredstvu, genotip virusa, ki je povzrogil
izbruh ali primer;

(e) v primerih, kadar se zivali dovzetnih vrst pokon&ajo na kontaktnih gospodarstvih, ali na gospodarstvih, kjer se redijo
zivali dovzetnih vrst, pri katerih obstaja sum na okuzbo z virusom SIP, podatke o:

— datumu pokoné&anja ter Stevilu zivali dovzetnih vrst iz vsake kategorije, pokon¢anih na vsakem gospodarstvu in v pri-
merih, kadar se zivali dovzetnih vrst na kontaktnih gospodarstvih ne pokon¢ajo, razloge za tako odlocitev,

— epizootioloski povezavi med izbruhom ali primerom SIP ter vsakim kontaktnim gospodarstvom, ali o razlogih za po-
stavitev suma na SIP na vsakem sumljivem gospodarstvu,

— rezultatih laboratorijskih preiskav vzorcev, odvzetih od Zivali dovzetnih vrst na gospodarstvih ter ob pokoncanju.

5. Ce iz katerega koli razloga sistem prijavljanja zZivalskih bolezni ADNS zagasno ne deluje, se uporabijo druga komuni-
kacijska sredstva.

~— — — ~—

Priloga 3

PREISKAVE

1. Klinicni pregled

1.1. Na gospodarstvih je potrebno na znake ali simptome znacilne za SIP, klini€no pregledati vse zivali dovzetnih vrst.

1.2. Posebno pozornost je treba nameniti zivalim, za katere je zelo verjetno, da so bile v stiku z virusom SIP, zlasti med
prevozi iz ogrozenih gospodarstev ali ob tesnem stiku z osebami ali opremo, ki so bile v stiku z ogrozenimi gospodarstvi.

1.3. Pri kliniécnem pregledu je treba upostevati nacine prenosa povzrocitelja SIP, vkljuéno z inkubacijsko dobo iz Seste
toCke 2. Clena in nacinom reje zivali dovzetnih vrst.

1.4. Podrobno je treba pregledati ustrezne evidence na gospodarstvu, zlasti podatke, ki se za zdravstveno varstvo Zivali
zahtevajo po zakonodaji Skupnosti, in ¢e so na voljo, podatke o obolevnosti, umrljivosti in abortusih, klini¢nih opazanjih, spre-
membah v proizvodnji in koli¢ini zauzite hrane, nakupu ali prodaiji Zivali, obiskih oseb, ki so lahko bile izpostavljene virusu SIP
in druge podatke, pomembne za anamnezo.

2. Postopki vzoréenja

2.1. Splosne dolo¢be

2.1.1. Serolosko vzor&enje se izvaja:

— v skladu s priporocili epizootioloske skupine, ki se oblikuje znotraj strokovne skupine iz 75. ¢lena, in

— za pomoc pri sledenju in zagotavljanju dokazov, ob upostevanju opredelitve odsotnosti predhodne okuzbe iz Priloge
1.

2.1.2. V primeru, da se vzorCenje izvaja v okviru sistemati¢nega nadzora bolezni po izbruhu, se lahko zacne Sele po
preteku vsaj 21 dni od odstranitve Zivali dovzetnih vrst iz okuzenega(ih) gospodarstva(ev) ter predhodnega ciS¢enja in raz-
kuzevanja, ¢e ni drugace doloceno v tej prilogi.

2.1.3. Vzor&enje zivali dovzetnih vrst se v skladu z dolo¢bami iz te priloge izvaja vedno, kadar so v izbruh vklju¢ene tudi
ovce in koze ali druge Zzivali dovzetnih vrst, ki ne kazejo jasnih klini¢nih znakov in Se zlasti, kadar so take Zivali nastanjene
lo€eno od goveda ali praSicev.

2. 2. Vzor€enje na gospodarstvih

Na gospodarstvih, kjer je postavljen sum na prisotnost SIP ni pa kliniénih znakov, je treba ovce in koze, ter ob priporocilu
epizootioloSke skupine tudi druge dovzetne vrste, pregledati v skladu s protokolom vzor€enja, s katerim z vsaj 95% verjetnostjo
dokazemo 5% prevalenco bolezni.

2. 3. Vzor€enje na okuzenem obmocju



Da bi v skladu s 34. ¢lenom ukinili ukrepe, predvidene v 19. do 33. ¢lenu, se vsa gospodarstva znotraj okuzenega ob-
mocja, na katerih ovce in koze v obdobju vsaj 21 dni pred vzoréenjem niso bile v neposrednem in tesnem stiku z govedom,
pregledajo v skladu s protokolom vzorcenja, s katerim z vsaj 95% verjetnostjo dokazemo 5% prevalenco bolezni.

Kljub temu pa lahko VURS v primeru, da to dopus¢ajo epizootioloSke razmere ter zlasti ob uporabi ukrepov, predvidenih
v drugi alinei prvega odstavka 34. ¢lena doloci, da se vzorci odvzamejo ne prej kot 14 dni po odstranitvi zivali dovzetnih vrst
iz okuzenega(ih) gospodarstva(ev) ter opravljenem predhodnem €iS€enju in razkuzevanju, pod pogojem, da se vzor&enje iz-
vaja v skladu s tretjo to¢ko in ob uporabi statisticnih parametrov, s katerimi z vsaj 95% verjetnostjo dokazemo 2% prevalenco
bolezni znotraj Crede.

2. 4 VVzor€enje na ogrozenem obmocju

Da bi v skladu z 42. ¢lenom ukinili ukrepe, predvidene v 35. do 41. Clenu, je treba pregledati gospodarstva znotraj ogroze-
nega obmocja, kjer obstaja sum na prisotnost SIP ob odsotnosti klinicnih znakov, zlasti ¢e redijo ovce in koze. Za to preiskavo
zadostuje veCstopenjsko vzor€enje, e se vzorci odvzamejo:

— na gospodarstvih znotraj ogrozenega obmocja, v katerem ovce in koze v obdobju vsaj 30 dni pred vzoréenjem niso bile
v neposrednem in tesnem stiku z govedom, in

— na takem S$tevilu gospodarstev iz prejSnje alinee, ki je potrebno, da z vsaj 95% verjetnostjo, ob predvidevanju, da je
prevalenca bolezni 2% in enakomerno porazdeljena po vsem obmocju, ugotovimo vsaj eno okuzeno gospodarstvo, in

— od takSnega Stevila ovac in koz na vsakem gospodarstvu, ki je potrebno, da z vsaj 95% verjetnostjo dokazemo 5%
prevalenco bolezni znotraj ¢rede ter vsem ovcam in kozam, €e jih je manj kot 15 na kmetijskem gospodarstvu.

2. 5. Vzor€enje za namen monitoringa

Za monitoring obmocij zunaj okuzZenega in ogrozenega obmocja in zlasti za potrditev odsotnosti okuzbe v populaciji
ovac in koz, ki ni v tesnem in neposrednem stiku z necepljenim govedom ali prasici, se uporabi protokol vzoréenja, ki ga za
monitoring priporo¢a OIE ali protokol vzor€enja, predviden v €etrti tocki, pri ¢emer pa se za razliko od druge alinee Cetrte tocke
prevalenca bolezni v redi oceni na 1%.

3. Stevilo vzorcey, dolo€enih v skladu z zahtevami v to¢kah 2.2., 2.3. in tretji alinei to¢ke 2.4., se poveca, da se zagotovi
upostevanje ugotovljene diagnosti¢ne obcutljivosti uporabljenih preiskav.

Priloga 4
NACELA IN POSTOPKI ZA CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

1. Splosna nacela in postopki

1.1 Kakor je predvideno v 11. €lenu, se postopki €iS€enja in razkuzevanja izvajajo pod uradnim nadzorom in v skladu z
navodili uradnega veterinarja.

1.2 Razkuzila, ki se uporabijo in njihove koncentracije, morajo biti uradno potrjeni s strani VURS, da zagotavljajo uni¢-
enje virusa SIP.

1.3 DaljSe skladis€enje ne sme vplivati na u€inkovitost razkuzil.

1.4. Pri izbiri razkuzil in postopkov razkuzevanja je treba upoStevati vrsto prostorov, vozil in predmetov, ki se razkuzu-
jejo.

1.5 Sredstva za razma$c€evanje in razkuzila se morajo uporabljati pri pogojih, ki ne zmanjSujejo njihove ucinkovitosti.
Upostevati je potrebno tehni¢ne parametre proizvajalca, kot so pritisk, minimalna temperatura in ¢as u€inkovanja. Na ucinko-
vitost razkuzila ne sme vplivati medsebojno ucinkovanje drugih snovi, kot so sredstva za razmascevanje.

1.6 Ne glede na uporabljeno razkuzilo veljajo naslednja sploSna pravila:

— temeljita prepojitev stelje in nastila ter gnoja z razkuzilom,

— temeljito mehani¢no &iS€enje vseh verjetno kontaminiranih povrsin po odstranitvi ali demontazi, Ce je izvedljiva, opreme
ali napeljav, ki bi ovirale u€inkovito ¢i§€enje in razkuzevanije,

— nadaljnji nanos razkuzila za minimalen ¢as delovanja, v skladu s priporocili proizvajalca,

— voda, ki je bila uporabljena v postopkih ¢iS¢enja, mora biti odstranjena na nacin, s katerim se prepreci Sirjenje virusa
SIP in v skladu z navodili uradnega veterinarja.

1.7 Ce po opravljenem razkuzevanju za spiranje uporabljamo tekogine pod visokim pritiskom, je treba prepregiti ponovno
kontaminacijo Ze ociS¢enih ali razkuzenih delov.

1.8 Opremo, napeljave, predmete ali bokse, ki so verjetno kontaminirani, je treba oprati, razkuziti ali uniciti.

1.9 Postopke €iS€enja in razkuzevanja, ki se zahtevajo po tem pravilniku, je potrebno dokumentirati v ustrezni evidenci,
ki jo, Ce je to potrebno, potrdi uradni veterinar.

2. Posebne dolocbe o ¢iS¢enju in razkuzevanju okuzenih gospodarstev

2.1 Predhodno ¢is¢enje in razkuzevanje

2.1.1 Med pokon¢anjem zivali je treba izvesti vse ukrepe, da se prepredi ali kar najbolj zmanjsa Sirjenje virusa SIP. Med
drugim je treba namestiti zacasno opremo za razkuzevanje, poskrbeti za zas¢itna oblacila, prhe, dekontaminacijo uporabljene
opreme, naprav in priprav ter za izklop prezraCevalnih naprav.

2.1.2 Trupla pokoné€anih zivali je treba poSkropiti z razkuzilom in za namen predelave ter uni¢enja odstraniti iz gospodar-
stva v zaprtih in neprepustnih kontejnerjih.

2.1.3 Takoj po odstranitvi trupel Zivali dovzetnih vrst je treba objekte, v katerih so bile te Zivali nastanjene in vse ostale
dele gospodarstva, dvoris¢a itd., kontaminirane med pokonc&anjem, klanjem ali postmortalnim pregledom, poSkropiti z raz-
kuzilom, odobrenim v ta namen.

2.1.4 Vsa tkiva ali kri, ki se je razlila med klanjem ali postmortalnim pregledom in vse vecje necisto€e na zgradbah, dvo-
ris¢ih, napravah itd., je treba skrbno zbrati in odstraniti skupaj s trupli.

2.1.5 Uporabljeno razkuzilo mora ucinkovati vsaj 24 Uradni

2.2. Konéno c¢is¢enje in razkuzevanje

2.2.1 S sredstvom za razmasCevanije je potrebno z vseh povrsin odstraniti mas¢obo in ostanke nedistoc ter jih sprati z
mrzlo vodo.



2.2.2 Po spiranju z mrzlo vodo je potrebno povrSine ponovno poskropiti z razkuzilom.
2.2.3 Po sedmih dneh udinkovanja je potrebno prostore ponovno ocistiti s sredstvom za razmasc€evanje, sprati z mrzlo
vodo, poskropiti z razkuzilom ter ponovno sprati z mrzlo vodo.

3. Razkuzevanje kontaminirane stelje, gnoja in gnojevke

3.1 Gnoj in uporabljen nastil je potrebno kompostirati, da je zagotovljena temperatura vsaj 70° C po vsej kopici, po
moznosti ob dodajanju 100 kg granuliranega Zganega apna na 1 m® gnoja, poskropiti z razkuzilom in pustiti vsaj 42 dni; v tem
obdobju se kopico bodisi pokrije ali pa prelaga, da se zagotovi enakomerno pregrevanje vseh plasti.

3.2 Gnojevko in gnojnico je treba skladiS¢iti vsaj 42 dni po zadnjem dodajanju infektivnega materiala. Uradni veterinar
lahko, ¢e sta gnojevka in gnojnica mo¢no kontaminirani ali ob neugodnih vremenskih razmerah, to obdobje podalj$a, ali, ¢e
je dodano razkuzilo, ki zadovoljivo spremeni vrednost pH po vsej snovi, da je zagotovljeno uni¢enje virusa SIP, to obdobje
skrajsa.

4. Posebni primeri

4.1. Ce iz tehniénih ali varnostnih razlogov postopkov &i§&enja in razkuZzevanja ni mogode zakljugiti v skladu s tem pravil-
nikom, je potrebno objekte ali prostore kar najbolje ogistiti in razkuziti, da se preprei $irjenje virusa SIP. Zivali dovzetnih vrst
se lahko ponovno naseli v objekte ne prej kot po 1 letu.

4.2. Z odstopanjem od to¢k 2.1 in 2.2 lahko v primeru objektov za prosto rejo VURS doloci posebne postopke CiS¢enja
in razkuzevanja, pri Cemer je potrebno upostevati tip objektov in klimatske pogoje.

4.3 Z odstopanjem od tretje tocke lahko VURS, v skladu z znanstvenimi dokazi, da postopki zagotavljajo u¢inkovito uni¢-
enje virusa SIP, doloci posebne postopke za razkuzevanje gnoja in gnojevke.

Priloga 5
PONOVNA NASELITEV NA GOSPODARSTVIH

1. Splosna nacela

1.1 Zivali se lahko ponovno naselijo ha gospodarstvo najprej 21 dni po izvedenem zakljuénem razkuZevanju gospodar-
stva.

1.2 Zivali se lahko uhlevijo le pod naslednjimi pogoji:

— zivali ne smejo izvirati iz obmocij, v katerih so uvedene omejitve v zvezi z zdravstvenim varstvom zivali zaradi SIP;

— morebitno prisotnost virusa SIP pri Zivalih, namenjenih za ponovno naselitev, je potrebno pri govedu ali prasi¢ih ugotoviti
na podlagi klini¢nih znakov, pri drugih Zivalih dovzetnih vrst pa z laboratorijskimi preiskavami, izvedenimi ob koncu obdobja
opazovanja iz tocke 1.3;

— za zagotovitev primernega imunskega odgovora iz to¢ke 1.2.2 pri zivalih, namenjenih za ponovno naselitev, morajo
Zivali:

a) ali izvirati in prihajati iz gospodarstva, ki se nahaja znotraj obmocja s polmerom vsaj 10 km okrog gospodarstva, in v
katerem vsaj 30 dni ni bilo nobenega izbruha SIP, ali

b) so bile Zivali pregledane s testom za dokaz protiteles proti virusu SIP, opisanim v Prilogi 13 in izvedenim na vzorcih,
odvzetih pred uhlevljanjem Zivali na gospodarstvo ter so bili rezultati negativni.1.3 Ne glede na nacin reje na gospodarstvu
mora biti ponovno uhlevljanje v skladu z naslednjimi postopki:

— zivali se uhlevijo v vse proizvodne enote in zgradbe na gospodarstvu;

— v primeru, da gospodarstvo zajema vec¢ proizvodnih enot ali zgradb, ni potrebno hkratno uhlevljanje v vsako enoto ali
zgradbo; nobena od Zivali dovzetnih vrst ne sme zapustiti gospodarstva, dokler ponovna naselitev Zivali v vseh proizvodnih
enotah in poslopjih ni zaklju€ena;

— vsake tri dni v prvih 14 dneh po uhlevitvi Zivali mora biti opravljen klini¢ni pregled;

— v obdobju med 15. in 28. dnem po uhlevitvi se klini¢ni pregled opravi enkrat tedensko;

— ne prej kot 28 dni po zadnji uhlevitvi se opravi klini¢ni pregled vseh Zivali ter se v skladu z zahtevami iz to¢ke 2.2 Priloge
3 odvzamejo vzorci za dokaz prisotnosti protiteles proti virusu SIP.

1.4 Ponovna naselitev zZivali je konana, ko so zaklju€eni ukrepi iz pete alinee tocke 1.3. in so bili rezultati negativni.

2. Razsiritev ukrepov in odstopanja

2.1 VURS lahko dolo¢i:

— da se uporabijo kontrolne Zivali zlasti na gospodarstvih, ki jih je tezko o istiti in razkuziti, kar $e posebno velja za go-
spodarstva s prosto rejo. — dodatne zas€itne ukrepe in ukrepe nadzora v okviru ponovne naselitve Zivali.

2.2 VURS lahko dovoli odstopanje od ukrepov, predvidenih v drugi do Cetrti alinei tocke 1.3 te priloge, ¢e se ponovna
naselitev Zivali izvaja 3 mesece po zadnjem izbruhu v obmoc¢ju s polmerom 10 km od srediS¢a na gospodarstvu, za katerega
se zahteva ponovna naselitev.

3. Ponovna naselitev zivali v povezavi s cepljenjem v nujnih primerih

3.1 Ponovna naselitev Zivali v obmocju cepljenja, uvedenem v skladu s 50. ¢lenom, se izvaja bodisi v skladu s to¢ko 1
in 2 te priloge bodisi v skladu z drugim odstavkom ali to¢kami a), c) in &) Cetrtega odstavka 56. ¢lena.

3.2 VURS lahko dovoli ponovno naselitev cepljenih zivali na gospodarstvih zunaj obmocja cepljenja, ko so bili zakljuceni
ukrepi iz 59. €lena ter pod naslednjimi pogoji:

— delez cepljenih zivali, uporabljenih za ponovno naselitev, presega 75% in v tem primeru, se najprej 28 dni po zadniji
uhlevitvi zZivali dovzetnih vrst, nakljuéno izbrane cepljene Zivali pregledajo s testom za dokaz prisotnosti protiteles proti ne-
strukturnim proteinom; za vzor€enje se uporabijo statisticni parametri iz tocke 2.2 Priloge3; za necepljene zivali pa veljajo
dolocbe iz prve tocCke, ali

— delez cepljenih zivali ne presega 75% in v tem primeru se necepljene Zivali Stejejo za kontrolne Zivali, in zanje veljajo
dolocbe iz prve tocke.



Priloga 6
OMEJITVE PREMIKOV KOPITARJEV

1. Minimalni ukrepi

Ce je v skladu z 10. &lenom tega pravilnika potrjen vsaj en izbruh SIP, VURS ne dovoli premikov kopitarjev v druge drza-
ve Clanice, Ce jih poleg identifikacijskega dokumenta, predvidenega v Odlocbi Komisije 93/623/EGS z dne 20. oktobra 1993
o identifikacijskem dokumentu (potnem listu), ki spremlja registrirane kopitarje (UL L §t. 298, z dne 3. decembra 1993, stran
45 z vsemi spremembami; v nadaljnjem besedilu Odlo¢ba 93/623/EG),ali Odlo¢bi Komisije 2000/68/ES z dne 22. decembra
1999, o dopolnitiv Odlo¢be Komisije 93/623/EGS in dologitvi identifikacije kopitarjev za pleme in proizvodnjo (UL L t. 23, z
dne 28. januarja 2000, stran 72, z vsemi spremembami; v nadaljnjem besedilu: Odlo¢ba 2000/68/ES), ne spremlja tudi veteri-
narsko spri¢evalo, predvideno v Prilogi C k Direktivi Sveta 90/426/EGS z dne 26. junija 1990 o pogojih v zvezi z zdravstvenim
varstvom zivali, ki ureja premike in uvoz kopitarjev iz tretjih drzav (UL L &t. 224, z dne 18. avgusta 1990, z vsemi spremembami;
v nadaljnjem besedilu: Direktiva 90/426/EGS).

2, Priporoceni dodatni ukrepi

2.1 Ukrepi med prepovedjo premikov

V primeru popolne prepovedi premikov, kot je predvideno v tretiem odstavku 7. ¢lena, VURS lahko dovoli prevoz iz go-
spodarstva pod omejitvami, ki so predpisane v 4. in 10. ¢lenu, za kopitarje, ki potrebujejo posebno veterinarsko zdravljenje, v
prostore, v katerih ni Zivali dovzetnih vrst, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoiji:

— nujni primer mora dokumentirati dezurni veterinar, ki je dosegljiv po telefonu 24 ur na dan, 7 dni v tednu;

— potrebno je soglasje namembne klinike;

— prevoz mora dovoliti VURS, ki je dosegljiva 24 ur na dan, 7 dni v tednu;

— kopitarje mora med prevozom spremljati identifikacijski dokument v skladu z Odlo¢bo 93/623/EGS ali 2000/68/ES;

— dezurnega uradnega veterinarja, ki je dosegljiv po telefonu, je pred odhodom treba obvestiti o nacrtu poti;

— poskrbeti je treba za nego kopitarjev ter jih tretirati z u€inkovitim razkuzilom;

— kopitarje je treba prevazati v prevoznem sredstvu, ki je namenjeno posebej za prevoz kopitarjev in je kot tako lahko
prepoznavno, ter je ociS¢eno in razkuzeno pred in po uporabi.

2.2 Nadzor kopitarjev na okuzenem in ogrozenem obmocju

Za premike kopitarjev zunaj okuZenega in ogrozenega obmocja veljajo pogoji iz Direktive 90/426/EGS.

Za premike kopitarjev znotraj okuzenega in ogroZzenega obmocja, uvedenih v skladu z 19. lenom, veljajo naslednji po-
goji:

— uporaba kopitarjev, ki se redijo na gospodarstvih znotraj okuzenega in ogrozenega obmocja, na katerih se ne redijo
zivali dovzetnih vrst, se dovoli znotraj okuzenega obmocja, €e se izvajajo ustrezni ukrepi €i€enja in razkuzevanja, in se ne
sme omejevati v objektih, ki se nahajajo na ogroZenem obmodju;

— kopitarji se lahko v prevoznem sredstvu, namenjenem posebej za prevoz kopitarjev, brez omejitev prevazajo na go-
spodarstvo, na katerem se ne redijo Zivali dovzetnih vrst.

— uradni veterinar lahko izjemoma dovoli prevoz kopitarjev v prevoznem sredstvu, namenjenem posebej za prevoz
kopitarjev, iz gospodarstva, na katerem se ne redijo Zivali dovzetnih vrst, na gospodarstvo znotraj okuzenega obmocja, na
katerem se redijo Zivali dovzetnih vrst, pod pogojem, da se prevozno sredstvo o isti in razkuzi pred nakladanjem in preden
zapusti namembno gospodarstvo.

— uradni veterinar dovoli premike kopitarjev po javnih cestah, pasnikih gospodarstev, na katerih se ne redijo Zivali dov-
zetnih vrst in na prostorih za vadbo.

Brez omejitev se dovoli zbiranje semena, jajcnih celic in zarodkov od Zivali donorjev iz gospodarstev znotraj okuzenega
in ogrozenega obmocja, na katerih se ne redijo zivali dovzetnih vrst, in prevoz semena, jaj¢nih celic in zarodkov, namenjenih
kobilam prejemnicam na gospodarstvih, na katerih se ne redijo Zivali dovzetnih vrst.

Uradni veterinar dovoli obiske imetnikov kopitarjev, veterinarjev, osemenjevalcev in kovacev na gospodarstvih, na katerih
se redijo zivali dovzetnih vrst in se nahajajo znotraj ogrozenega obmocja, vendar zanje ne veljajo omejitve iz 4. in 10. ¢lena,
pod naslednjimi pogoji:

— kopitarji se redijo lo€eno od Zivali dovzetnih vrst, dostop oseb iz prejSnjega odstavka do Zivali dovzetnih vrst je ucin-
kovito preprecen;

— vse obiskovalce je treba evidentirati;

— prevozna sredstva in obutev obiskovalcev se vsakokrat ocistijo in razkuzijo.

Priloga 7
OBDELAVA IZDELKOV IN PROIZVODOV ZA ZAGOTOVITEV UNICENJA VIRUSA SIP

DELA
Zivila zivalskega izvora

1. Mesni izdelki, ki so bili obdelani vsaj po enem postopku obdelave iz prvega stolpca tabele 1 Priloge Il k Direktivi
2002/99/ES.

2. Koze, ki izpolnjujejo zahteve iz 20. ¢lena in tocke A(2)(c) ali (d) poglavja VI Priloge VIII k Uredbi (ES) §t. 1774/2002.

3. Ov¢ja volna, dlaka prezvekovalcev in $cetine prasicev, ki izpolnjujejo zahteve iz 20. ¢lena in to¢ke A(1) poglavja VI
Priloge VIII k Uredbi (ES) &t. 1774/2002.

4. Proizvodi, pridobljeni od Zivali dovzetnih vrst, ki so bili obdelani po postopku:

(a) toplotne obdelave v hermeti¢no zaprti posodi z vrednostjo F_ = 3 ali vec; al

(b) toplotne obdelave, pri katerem se temperatura v srediS€u vsaj 60 minut vzdrzuje na vsaj 70 °C.



5. Kri in krvni proizvodi Zivali dovzetnih vrst, ki se uporabljajo v tehni€éne namene, vkljuéno s farmacevtskimi izdelki, dia-
gnostiko in vitro ter laboratorijskimi reagenti, ki so bili obdelani vsaj po enem postopku iz to¢ke B(3) (e) (ii) poglavja IV Priloge
VIl k Uredbi (ES) st. 1774/2002.

6. Mast in topljene mascobe, ki so bile toplotno obdelane v skladu s toc¢ko B(2) (d) (iv) poglavja IV Priloge VII k Uredbi
(ES) 8t. 1774/2002.

7. Hrana za hisne zivali in pasje zvecilke, ki izpolnjujejo zahteve iz tocke B(2), (3) ali (4) poglavja Il Priloge VIII k Uredbi
(ES) 8t. 1774/2002.

8. Lovske trofeje divjih kopitarjev in parkljarjev, ki izpolnjujejo zahteve iz tocke A(1), (3) ali (4) poglavja VIl Priloge VIII k
Uredbi (ES) §t. 1774/2002.

9. Zivalska &reva, ki so bila v skladu s poglaviem 2 Priloge | k Direktivi Sveta 92/118/EGS z dne 17. decembra 1992 o
zahtevah zdravstvenega varstva Zivali in javno-zdravstvenega varstva, ki urejajo trgovino in uvoz v Skupnost za izdelke, ki niso
predmet navedenih zahtev, dolo¢enih v posebnih pravilih Skupnosti iz priloge A(l) Direktive 89/662/EGS, glede povzrociteljev
bolezni pa v Direktivi 90/425/EGS (UL L §t. 062, 15. marec 1993, stran 49, s spremembami; v nadaljnjem besedilu: Direktiva
92/118) ocisCena, ostrgana ter bodisi 30 dni soljena z natrijevim kloridom bodisi po strganju beljena ali posusena, in po ob-
delavi zascitena pred ponovno kontaminacijo.

DEL B
Proizvodi, ki niso zivalskega izvora

1. Slama in krma, ki

(a) sta bili obdelani ali:

— s paro v zaprti komori vsaj 10 minut in pri minimalni temperaturi 80 °C, ali

— s formalinskimi parami (formaldehid v plinasti obliki), ki se proizvajajo v komori, ki je bila zaprta vsaj 8 ur pri minimalni
temperaturi 19 °C, ob uporabi obi¢ajnih komercialnih raztopin v 35-40% koncentraciji, ali

(b) sta bili uskladis¢eni zapakirani ali v balah v pokritem prostoru, zas¢itenem pred vremenskimi vplivi, oddaljenem vsaj 2
km od najblizjega izbruha SIP, in omenjenega prostora nista zapustili vsaj tri mesece po zaklju¢enem &iS€enju in razkuzevanju
v skladu z 11. &lenom, in v nobenem primeru pred odpravo omejitev znotraj okuZzenega obmocja.

Priloga 8

DELA
Obdelava svezega mesa

1. IzkoS¢eno sveze meso:

Meso v skladu s ¢lenom 2(a) Direktive Sveta 64/433/EGS z dne 26. junija 1964 o zdravtsvenih tezavah, ki vplivajo na
trgovanje s sveZzim mesom znotraj Skupnosti (UL L &t. 121, 29. julij 1964, stran 2012, s spremembami; v nadaljnjem besedilu:
Direktiva Sveta 64/433/EGS) skupaj s preponami, vendar brez drobovine, iz katerega so bile odstranjene kosti in vse glavne
dostopne bezgavke.

2. Konfekcionirana drobovina:

— srce, s katerega so popolnoma odstranjeni bezgavke, vezivno tkivo in mascoba;

— jetra, s katerih so popolnoma odstranjeni bezgavke, vezivno tkivo in masc¢oba;

— cele Zvekalne miSice, zarezane v skladu z odstavkom 41(a) poglavja VIII Priloge | k Direktivi 64/433/EGS, s katerih so
popolnoma odstranjeni bezgavke, vezivno tkivo in mas€oba;

— jezik z epitelom, vendar brez kosti, hrustanca in tonzil;

— pljuca, s katerih so odstranjeni sapnik, glavni sapnici ter mediastinalne in bronhialne bezgavke;

— druga drobovina brez kosti ali hrustanca, s katere so popolnoma odstranjeni bezgavke, vezivno tkivo, mascoba in
sluznica.

3. Zorenje:

— zorenje trupov pri temperaturi nad + 2 °C vsaj 24 ur;

—vrednost pH pod 6,0, izmerjena v sredini dolge hrbtne misice.

4. I1zvajati je treba ucinkovite ukrepe za preprecevanje navzkrizne kontaminacije.

DELB
Dodatni ukrepi v zvezi s pridobivanjem svezega mesa od zivali dovzetnih vrst, ki izvirajo iz ogrozenega obmocja

1. Sveze meso, razen glav, notranjih organov in drobovine, namenjeno dajanju na trg izven okuzenega in ogrozenega
obmocja, mora biti pridobljeno v skladu z vsaj enim od naslednjih dodatnih pogojev:

(a) v primeru prezvekovalcev:

— zivali so bile pregledane v skladu s postopki, predvidenimi v drugi to€ki 22. ¢lena, in

— meso se obdeluje po postopkih, predvidenih v prvi, tretji in Cetrti tocki dela A te priloge;

(b) v primeru vseh Zivali dovzetnih vrst:

— zivali so bile na gospodarstvu vsaj 21 dni in so oznac¢ene tako, da je mogoce sledenje do gospodarstva izvora, in

— Zivali so bile pregledane v skladu s postopki, predvidenimi v drugi tocki 22. €lena, in

— meso je jasno oznaceno in se vsaj 7 dni zadrzi pod uradnim nadzorom; promet z mesom se ne vrsi, dokler ni, po za-
klju€enem obdobju zadrzanja, uradno izklju€en vsakr§en sum okuzbe z virusom SIP na gospodarstvu izvora;

(c) v primeru vseh zivali dovzetnih vrst:

— za zivali na gospodarstvu izvora se je zaklju€ilo 21-dnevno obdobje prepovedi premikov, v katerem na gospodarstvo
ni bila pripeljana nobena dovzetna zZival, in



— zivali so bile v 24 urah pred nakladanjem pregledane v skladu s postopki, predvidenimi v drugi to¢ki 22. ¢lena, in

— vzorci, odvzeti v skladu s statisticnimi zahtevami, predvidenimi v tocki 2.2 Priloge 3, v 48 urah pred nakladanjem, so
bili pregledani s testom za dokaz protiteles proti virusu SIP, in je bil rezultat negativen, in

— meso se zadrzi 24 ur pod uradnim nadzorom in se promet z mesom ne vrsi, dokler se s ponovnim kliniénim pregledom
Zivali na gospodarstvu izvora ne izklju€i prisotnost okuzZenih Zivali ali Zivali, pri katerih obstaja sum, da so okuzene.

2. Konfekcionirana drobovina mora biti oznac¢ena z veterinarsko oznako zdravstvene ustreznosti, predvideno v Direktivi
2002/99/ES in obdelana po enem od postopkov obdelave, predvidenih v prvi to¢ki dela A Priloge 7 tega pravilnika.

3. Drugi proizvodi se obdelajo po postopku, predvidenem v 30. ¢lenu tega pravilnika.

Priloga 9
OBDELAVA MLEKA ZA ZAGOTOVITEV UNICENJA VIRUSA SIP

DELA
Mieko in mlecni izdelki, namenjeni za prehrano ljudi

Naslednji postopki obdelave priznano zagotavljajo ustrezna jamstva za uni€enje virusa SIP v mleku in mlec¢nih izdelkih,
namenjenih za prehrano ljudi. Vpeljani morajo biti potrebni varnostni ukrepi za preprecevanje stika mleka ali mle¢nih izdelkov
z razli€nimi moznimi viri virusa SIP po predelavi.

1. Mleko, namenjeno za prehrano ljudi, mora biti obdelano vsaj po enem od naslednjih postopkov obdelave:

— sterilizacija do vrednosti F =3 ali vec;

— obdelava UVT(");

— obdelava HTST(?), uporabljena dvakrat pri mleku z vrednostjo pH 7,0 ali ve¢;

— obdelava HTST mleka z vrednostjo pH pod 7,0;

— obdelava HTST v povezavi z drugo fizikalno obdelavo, ki zajema:

- bodisi zniZzanje vrednosti pH pod 6 vsaj eno uro, ali

- dodatno segrevanje na 72 °C ali ve€ v povezavi z izsuSevanjem.

2. Mle¢ni izdelki morajo biti obdelani po enem od zgoraj opisanih postopkov ali proizvedeni iz mleka, obdelanega v skladu
s prvo tocko.

3. Kakrsna koli druga obdelava se dolo€i v skladu s postopkom, ki je dolo¢en v tretjem odstavku 89. ¢lena Direktive Sveta
2003/85/ES, zlasti v zvezi z izdelki iz surovega mleka, za katere je potrebno daljSe obdobje zorenja, vkljuéno z znizanjem
vrednosti pH pod 6.

DELB
Mieko in mleéni izdelki, ki niso namenjeni za prehrano ljudi, in mleko in mleéni izdelki za prehrano zivali

Nasledniji postopki obdelave priznano zagotavljajo ustrezna jamstva za unicenje virusa SIP v mleku in mle¢nih izdelkih,
ki niso namenjeni za prehrano ljudi, ali so namenjeni prehrani Zivali. Uvedeni morajo biti potrebni varnostni ukrepi za prepre-
Cevanje stika mleka ali mle¢nih izdelkov z razli€nimi moznimi viri virusa SIP po predelavi.

1. Mleko, ki ni namenjeno za prehrano ljudi, in mleko, namenjeno prehrani zivali, mora biti obdelano vsaj po enem od
naslednjih postopkov obdelave:

— sterilizacija do vrednosti F =3 ali vec;

— obdelava UVT(®) v povezavi z drugo fizikalno obdelavo iz odstavka 1.4.1 ali 1.4.2:

— obdelava HTST(*), uporabljena dvakrat;

— obdelava HTST v povezavi z drugo fizikalno obdelavo, ki zajema:

— bodisi znizanje vrednosti pH pod 6 vsaj eno uro, ali

— dodatno segrevanje na 72 °C ali ve¢, v povezavi z izsuSevanjem.

2. Mle¢ni izdelki morajo biti obdelani po enem od zgoraj opisanih postopkov ali proizvedeni iz mleka, obdelanega v skladu
s prvim odstavkom.

3. Sirotka, namenjena hranjenju zivali dovzetnih vrst in pridobljena iz mleka, obdelanega, kakor je opisano v prvi tocki, se
sme posneti vsaj 16 ur po sesirjenju mleka in mora imeti pred prevozom na gospodarstva za rejo praSicev izmerjeno vrednost
pH < 6,0.

(") UVT = obdelava pri ultra visoki temperaturi 132 °C vsaj eno sekundo.

(3) HTST = pasterizacija pri visoki temperaturi za kratek ¢as, pri 72 °C vsaj 15 sekund, ali drug postopek z enakovrednim pasteriza-
cijskim ucinkom, ki izkaZze negativno reakcijo s fosfataznim preizkusom.

(®) UVT = obdelava pri ultra visoki temperaturi 132 °C vsaj eno sekundo.

(*) HTST = pasterizacija pri visoki temperaturi za kratek ¢as, pri 72 °C vsaj 15 sekund, ali drug postopek z enakovrednim pasteriza-
cijskim uc€inkom, ki izkaze negativno reakcijo s fosfataznim preizkusom.



Priloga 10

KRITERIJI ZA ODLOCITEV O UPORABI ZASCITNEGA CEPLJENJA IN SMERNICE ZA PROGRAME CEPLJENJA V
NUJNIH PRIMERIH

1. Kriteriji za odlo€itev o uporabi zasc¢itnega cepljenja(*)

Odlocitev

Za cepljenje Proti cepljenju
Gostota populacije Zivali dovzetnih vrst Visoka Nizka
Prevladujoce vrste Zivali s klini€nimi znaki bolezni prasici prezvekovalci
Premiki morebitno okuzenih Zivali ali proizvodov iz . . .

- < Dokazani Niso dokazani

okuzenega obmocja
Verjetnost Sirjenja virusa iz okuzenih gospodarstev Visoka Nizka ali ne obstaja
po zraku
Ustrezno cepivo Na voljo Ni na voljo
Izvor izbruhov (sledljivost) Neznan Znan
Krivulja pojavljanja izbruhov Hitro narascajoca Plitva ali po€asi naras¢ajoca
Porazdelitev izbruhov Zelo razSirjena Omejena
Odziv Jaynostl na pokoncanje celotne populacije Zivali Modan Sibak
dovzetnih vrst
Sprejemljivost za regionalizacijo po cepljenju Da Ne

(*) v skladu s poroc€ilom Znanstvenega odbora za zdravstveno varstvo zivali, 1999

2. Dodatni kriteriji za odlo€itev o uvedbi cepljenja v njunih primerih

Odlocitev

Kriteriji Za cepljenje Proti cepljenju

Sprejemljivost za regionalizacijo s strani

tretjih drzavah Neznana

Znana

Ekonomska ocena konkurenc¢nih strategij
obvladovanja bolezni

Ce je predvideno, da bi strategija
obvladovanja bolezni brez
cepljenja v nujnih primerih

povzrocila ob&utno vecjo
gospodarsko Skodo na kmetijskem

Ce je predvideno, da bi strategija
obvladovanja bolezni s cepljenjem
v nujnih primerih povzrocila ob&utno
vecje gospodarske izgube na
kmetijskem in nekmetijskih podrocjih

in nekmetijskih podrogjih

Predvideno je, da pravila 24/48 ur

ni mogoCe ucinkovito izvesti v dveh Da Ne
zaporednih dneh’

Politika pokon€anja celotne populacije

zivali dovzetnih vrst ima pomembne Da Ne

socioloske in psiholoSke ucinke
Obstoj velikih gospodarstev z intenzivno rejo v obmocju z majhno gostoto populacije rejnih zivali
Da
Ne

" Pravilo 24/48 ur pomeni:

(a) okuzenih ¢red na kmetijskih gospodarstvih iz 10. ¢lena ni mogoc¢e pokonéati v 24 urah po potrditvi bolezni, in
(b) preventivhega pokon¢anja vseh

morebitno okuzenih ali kontaminiranih

zivali ni mogoc€e zanesljivo opraviti v

manj kot 48 urah.

3. Opredelitev obmoc¢ij z gosto populacijo rejnih zivali (DPLA)

3.1. Pri odlo€anju o ukrepih, ki se uvedejo ob uporabi tega pravilnika in zlasti ukrepih, predvidenih v drugi tocki 50. ¢lena,
mora VURS poleg temeljite epizootioloSke ocene upostevati tudi opredelitev DPLA, kakor je predvidena v tocki 3.2. ali, e je
primerno, kakor je predvidena v ¢lenu 2(u) Direktive 2001/89/ES in uporabiti tisto opredelitev, ki je strozja.

Opredelitev lahko z vidika novih znanstvenih spoznanj Komisija spremeni v skladu s postopkom, ki je dolo¢en v skladu
s postopkom, ki je dolo€en v tretjiem odstavku 89. ¢lena Direktive Sveta 2003/85/ES.



3.2. Zivali dovzetnih vrst

V primeru zivali dovzetnih vrst se za DPLA opredeli geografsko obmocje s polmerom 10 km okrog gospodarstva, na
katerem se redijo zivali dovzetnih vrst, za katere obstaja sum okuzbe ali so okuzene s SIP, e je gostota zivali dovzetnih vrst
vecja od 1.000 glav na km2. Omenjeno gospodarstvo se mora nahajati bodisi v podregiji, kakor je opredeljena v 2. ¢lenu, v
kateri je gostota Zivali dovzetnih vrst vecja od 450 glav na km?, bodisi v oddaljenosti manj kot 20 km od take podregije.

Priloga 11

DELA
Nacionalni laboratoriji, pooblas¢eni za ravnanje z virusom SIP

Drzava €lanica, v kateri je
laboratorij

Drzave ¢lanice, ki uporabljajo

Laboratorij storitve laboratorija

Veterinary and Agrochemical Research Centre Belaiia Luksembur
CODA-CERVA-VAR, Uccle 9 9
Danish Veterinary Institute, Department of
Virology, Lindholm
Bundesforschungsanstalt der Tiere fur
Viruskrankheiten,

Nemcija — Anstaltsteil Tlbingen Nemcija
— Anstaltsteil Friedrich-Loeffler-Institut, Insel
Riems

Institouto Afthédous Pyretol, Agia Paraskevi Gréii
L réija
Attikis

Belgija

Danska Danska Finska Svedska

Gréija

Laboratorio Central de Veterinaria Algete, Spaniia
Madrid pani
Agence francaise de sécurité sanitaire des
aliments (AFSSA)

— Laboratoire d’études et de recherches en
pathologie

bovine et hygiene des viandes, Lyon

— Laboratoire d’études et de recherches en
pathologie

animale et zoonoses, Maison-Alfort

Istituto zooprofilattico sperimentale della
Lombardia e del’Emilia Romagna, Brescia
CIDC-Lelystad, Central Institute for Animal
Disease Control, Lelystad

Osterreichische Agentur fir Gesundheit und
Ernahrungssicherheit
Veterinarmedizinische Untersuchungen
Médling

Spanija

Francija Francija

Italija Italija

Nizozemska Nizozemska

Auvstrija Avstrija

Zdruzeno kraljestvo Irska Svedska

Zdruzeno kraljestvo Institute for Animal Health, Pirbright .
Finska

DELB
Laboratoriji, pooblasceni za ravnanje z zivim virusom SIP za proizvodnjo cepiv

Drzava Clanica Proizvajalec
Nemcija Bayer AG, KoIn
Francija Merial, S.A.S., Laboratoire IFFA, Lyon
Ni CIDC-Lelystad, Central Institute for Animal Disease Control,
izozemska
Lelystad
Zdruzeno kraljestvo Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory, Pirbright

Priloga 12
STANDARDI BIOLOSKE VARNOSTI ZA LABORATORIJE IN USTANOVE, KI RAVNAJO Z ZIVIM VIRUSOM SIP

1. Laboratoriji in ustanove, ki ravnajo z zivim virusom SIP, morajo izpolnjevati vsaj minimalne zahteve, predpisane v
»Priro€niku o minimalnih standardnih postopkih za laboratorije, ki ravnajo z virusom SIP in vitro ter in vivo«.

2.V laboratorijih in ustanovah, ki ravnajo z Zivim virusom SIP, mora biti v obdobju 5 let vsaj dvakrat opravljen in8pekcijski
pregled, od tega enkrat nenapovedano.



3. V komisiji za pregled mora biti vsaj:

— en strokovnjak Komisije,

— en strokovnjak s podrocja SIP,

—en neodvisni strokovnjak za vpraSanja o bioloSke varnosti v laboratorijih, ki so izpostavljeni mikrobioloskim tvega-
njem.

4. Komisija za pregled mora predloziti Komisiji in drzavam ¢€lanicam porocilo v skladu z Odlo¢bo 98/139/ES.

Priloga 13

DIAGNOSTICNE PREISKAVE IN STANDARDI ZA SIP TER ZA DIFERENCIALNO DIAGNOSTIKO DRUGIH
VEZIKULARNIH VIRUSNIH BOLEZNI
V smislu te priloge se »preiskava« nana8a na laboratorijski diagnosti¢ni postopek, »standard« pa na referen¢ni reagent,
ki je mednarodno priznani standard po opravljenem postopku primerjalnega preizkusanja v vec razli¢nih laboratorijih.

DELA
Diagnosti¢ne preiskave

1. Priporoceni postopki

Diagnosti¢ne preiskave, v Prirocniku OIE opisane kot »predpisane preiskave« za mednarodno trgovino, so referencni
testi za diagnostiko vezikularnih bolezni znotraj Skupnosti.

Nacionalni laboratoriji morajo sprejeti standarde in teste, ki so vsaj enako strogi kot tisti, opredeljeni v Priro€niku OIE.

Komisija lahko v skladu s postopkom, ki je doloen v drugem odstavku 89. ¢lena Direktive Sveta 2003/85/ES sprejme
strozje postopke testiranja od tistih, opredeljenih v Priro¢niku OIE.

2, Alternativni postopki

Uporaba preiskav, ki so v Priro€niku OIE opredeljeni kot »alternativne preiskave, ali drugih testov, ki niso zajeti v Pri-
ro€niku OIE, se dovoli pod pogojem, da je njihova zmogljivost dokazano enakovredna ali da presega parametre obcutljivosti
in specifi¢nosti, predpisane v Priro¢niku OIE ali prilogah k zakonodaji Skupnosti, pri ¢emer je potrebno upostevati najstrozje
parametre.

Nacionalni laboratoriji, ki opravljajo diagnosti¢ne preiskave za potrebe notranjega trga, trgovine med drzavami ¢lanicami
Skupnosti ter mednarodne trgovine, morajo voditi in hraniti potrebne evidence, ki dokazujejo skladnost njihovih diagnosti¢nih
preiskav z ustreznimi zahtevami OIE ali Skupnosti.

3. Standardi in kontrola kakovosti

Nacionalni laboratoriji sodelujejo v periodi¢nih standardizacijskih postopkih in zunanjih preverjanjih sistemov zagotavljanja
kakovosti, ki jih organizira referenéni laboratorij Skupnosti.

Znotraj takih preverjanj lahko CRL uposteva tudi rezultate nacionalnega laboratorija, ki je v primernem ¢asovnem obdobju
sodeloval pri preverjanju o sistemov zagotavljanja kakovosti, ki ga je organizirala ena od mednarodnih organizacij, odgovor-
nih za zunanje preverjanje sistemov zagotavljanja kakovosti pri diagnosticiranju vezikularnih virusnih bolezni, kakor so OIE,
Organizacija Zdruzenih narodov za prehrano in kmetijstvo (FAO) ali Mednarodna agencija za atomsko energijo Zdruzenih
narodov.

Nacionalni laboratoriji morajo izvajati notranje programe zagotavljanja kakovosti. Ti programi se lahko podrobno opre-
delijo v skladu s postopkom, ki je dolo€en z odlocbo Sveta Evrope 1999/468/ES. Do sprejetja podrobnih dolo¢b se uporabljajo
natan¢ne opredelitve iz smernic OIE o vrednotenju kakovosti v laboratorijih.

Nacionalni laboratoriji morajo znotraj sistemov zagotavljanja kakovosti dokazovati skladnost preiskav v rutinski uporabi
z zahtevami glede obcutljivosti in specifi¢nosti, ki so opredeljene v Priro¢niku OIE ali v Prilogi 14 tega pravilnika, pri éemer je
potrebno upostevati najstroZje zahteve.

4. Postopki za sprejetje in oceno preiskav in standardov za diagnosticiranje vezikularnih virusnih bolezni.
Preiskave in standarde za diagnosticiranje vezikularnih virusnih bolezni sprejme Komisija v skladu s postopkom, ki je
dolo¢en v drugem odstavku 89. ¢lena Direktive Sveta 2003/85/ES.

5. Postopek preverjanja skladnosti

Podatki, pridobljeni iz standardizacijskih postopkov ter zunanjih preverjanj sistemov zagotavljanja kakovosti, ki jih orga-
nizira CRL, se ovrednotijo na letnih sestankih nacionalnih laboratorijev in poSljejo Komisiji, ki preveri seznam nacionalnih
laboratorijev v skladu z delom A Priloge 11.

Laboratorijem, katerih preiskave ne izpolnjujejo predpisanih zahtev glede obcutljivosti in specificnosti in ki ne dokazejo
zahtevane ravni usposobljenosti, se na ozemlju Skupnosti ne priznajo nobene preiskave.

Na podlagi zahteve Komisije, morajo laboratoriji, katerih preiskave ne izpolnjujejo predpisanih zahtev glede obcutljivosti
in specifiénosti, le — te v dologenem roku prilagoditi v skladu z zahtevami. Ce omenjeni laboratoriji v zahtevanem roku ne
uspejo dokazati zahtevane ravni usposobljenosti, se jim v Skupnosti ne priznajo nobene preiskave, izvedene po tem skrajnem
roku.

6. Izbira in prevoz vzorcev

Enaki deli vzorceyv, zbranih na terenu, se po$ljejo v enega od laboratorijev, navedenih v delu A Priloge 11. Ce taki vzorci
niso na voljo ali niso primerni za prevoz, so sprejemljiva tudi tkiva primarne kulture zivali iz iste gostiteljske vrste ali tkiva
celiénih linij z majhnim Stevilom pasaz.

Navesti je treba vse predhodne podatke o tkivu primarne kulture ali celi¢nih linij.



Vzorci za diagnostiko vezikularnih virusov se lahko prevazajo pri + 4 o C, Ce predviden €as prevoza do hamembnega
laboratorija ne presega 24 Uradni Ezofagealno/faringealne vzorce (probang) je priporocljivo prevazati na suhem ledu ali v
tekoGem dusiku, zlasti zaradi morebitnih zamud v letalskem prometu.

V notranjem prometu in prometu med drzavami je treba upostevati posebne varnostne ukrepe za varno pakiranje vzorcev
od zivali, pri katerih obstaja sum, da so okuzene s SIP. S temi ukrepi se preprecijo poskodbe ali pus¢anje transportnih posod
in tveganje okuzbe, ter se zagotovi dostava vzorcev v zadovoljivem stanju. Za hlajenje je bolj priporocljiva uporaba suhega
ledu namesto taljivega ledu, da se prepreci morebitno iztekanje vode iz embalaze.

Pred posiljanjem vzorcev je treba o poSiljki obvestiti namembni laboratorij, ki potrdi sprejem poSiljke.

Zagotoviti je treba skladnost z uvoznimi in izvoznimi predpisi vpletenih drzav Clanic.

DEL B
Standardi

Protokoli, opredeljeni v Priro¢niku OIE, navajajo referenéne postopke za izolacijo virusa, dokaz antigena in dokaz proti-
teles za diagnostiko vezikularnih bolezni.

1. SIP

1.1. Dokaz antigena

Standarde za dokaz antigena virusa SIP dolo¢i Komisija v skladu s postopkom, ki je dolo¢en v drugem odstavku 89.
¢lena Direktive Sveta 2003/85/ES, po posvetovanju z CRL.

Standardizirani, inaktivirani antigeni vseh sedmih serotipov, so na voljo v Svetovnem referenénem laboratoriju za SIP
(SRL) pri OIE/FAQ.

Nacionalni laboratoriji morajo zagotoviti, da je njihov sistem dokazovanja antigenov v skladu s temi minimalnimi standardi.
Ce je potrebno, jim CRL svetuje glede razredgitev antigenov, uporabljenih za moéne ali $ibke pozitivne kontrole.

1.2. |zolacija virusa

Standarde za dokazovanje virusa SIP dolo¢i Komisija v skladu s postopkom, ki je dolo¢en v drugem odstavku 89. ¢lena
Direktive Sveta 2003/85/ES po posvetovanju z CRL.

Izolati virusa SIP so na voljo v SRL.

Nacionalni laboratoriji morajo zagotoviti, da so sistemi tkivnih kultur, ki se uporabljajo za izolacijo virusa SIP, ob&utljivi za
vse serotipe in seve, za katere ima laboratorij diagnosticne zmogljivosti.

1.3. Metode za dokaz nukleinske kisline

Standarde za dokaz virusne RNK SIP doloc¢i Komisija v skladu s postopkom, ki je dolo¢en v drugem odstavku 89. ¢lena
Direktive Sveta 2003/85/ES po posvetovanju z CRL.

Za kasnejsSo standardizacijo lahko Komisija med nacionalnimi laboratoriji uvede primerjalno presku$anje obdcutljivosti
metod za dokaz RNK.

Komisija lahko, zaradi tezav pri shranjevanju nukleinskih kislin za daljSe asovno obdobje, dolo¢i, da bodo standardizirani
reagenti zagotovljene kakovosti za dokaz virusne RNK SIP na voljo v CRL.

1.4. Dokaz protiteles (strukturne beljakovine)

Standarde za dokaz protiteles proti virusu SIP dolo¢i Komisija v skladu s postopkom, ki je dolo¢en v drugem odstavku
89. ¢lena Direktive Sveta 2003/85/ES po posvetovanju z CRL.

Standardizirani antiserumi proti virusu SIP tipov O1-Manisa, A22-Iraq in C-Noville, so bili definirani v »FAO Phase XV
Standardisation Exercise in foot-and-mouth disease antibody detection« iz leta 1998.

Komisija lahko dolo€i, da se standardizirani referen¢ni serumi za vse glavne antigenske razli€ice virusa SIP sprejmejo na
podlagi vaj iz standardizacijskih postopkov med Referenénim laboratorijem Skupnosti in nacionalnimi laboratoriji. Ti referencni
serumi se sprejmejo kot standardi za uporabo v nacionalnih laboratorijih znotraj Skupnosti.

1.5. Dokaz protiteles (nestrukturne beljakovine)

Standarde za dokaz protiteles proti virusu SIP dolo¢i Komisija v skladu s postopkom, ki je dolo¢en v tretjem odstavku 89.
¢lena Direktive Sveta 2003/85/ES po posvetovanju s CRL.

Komisija lahko dolo¢i, da se standardizirani referen¢ni serumi sprejmejo na podlagi vaj iz standardizacijskih postopkov
med Referennim laboratorijem Skupnosti in nacionalnimi laboratoriji. Ti referencni serumi se sprejmejo kot standardi za
uporabo v nacionalnih laboratorijih znotraj Skupnosti.

2. Vezikularna bolezen prasicev (VBP)
Diagnostika VBP se izvaja v skladu z Odlo¢bo 2000/428/ES.

3. Druge vezikularne bolezni

Komisija poskrbi, da se standardi za laboratorijsko diagnostiko vezikularnega stomatitisa ali vezikularnega eksantema pri
prasicih dolocijo v skladu s postopkom, ki je dolo€en v drugem odstavku 89. ¢lena Direktive Sveta 2003/85/ES.

Nacionalni laboratoriji lahko vzdrzujejo laboratorijske zmogljivosti za diagnostiko drugih vezikularnih virusnih bolezni razen
SIP in vezikularne bolezni prasicey, j., vezikularnega stomatitisa in vezikularnega eksantema pri prasicih. Nacionalni labora-
toriji, ki Zelijo vzdrzevati diagnostiéne zmogljivosti za omenjene viruse, lahko dobijo referencne reagente v SRL v Pirbrightu
ali v drugem ustreznem Referenénem laboratoriju OIE.



Priloga 14
BANKA ANTIGENOV IN CEPIV SKUPNOSTI

1. Pogoji za dobavo in shranjevanje koncentriranih inaktiviranih antigenov, dobavljenih v banko antigenov in cepiv Skup-
nosti:

(a) vsaka antigen sestavlja ena sama homogena serija;

(b) vsaka serija je razdeljena tako, da se lahko hrani na dveh geografsko razli¢nih mestih, v prostorih, za katere je od-
govorna in jih posebej pooblasti banka antigenov in cepiv Skupnosti;

(c) antigen izpolnjuje vsaj zahteve iz Evropske farmakopeje ter ustrezne dolocbe iz Priro€nika OIE;

(¢) nacela dobre proizvodne prakse se upostevajo v celotnem proizvodnem procesu, vkljuéno s hranjenjem in izdelavo
cepiv, pridobljenih iz shranjenih antigenov;

(d) €e v dologilih iz podtocke c) ni doloceno drugace, se antigen precisti, da se odstranijo nestrukturne beljakovine virusa
SIP. S precis€enjem je treba zagotoviti vsaj, da zaradi vsebnosti ostankov nestrukturnih beljakovin v cepivih, pridobljenih iz
takih antigenov, niso prisotne zaznavne koli¢ine protiteles proti nestrukturnim beljakovinam pri zivalih, ki so prejele prvi od-
merek cepiva ter bile ponovno cepljene.

2. Pogoji za izdelavo, proizvodnjo, polnjenje, etiketiranje in distribucijo cepiv, pridobljenih iz koncentriranih inaktiviranih
antigenov, dobavljenih Banki antigenov in cepiv Skupnosti:

(a) hitra izdelava antigena v cepivo;

(b) proizvodnja varnega, sterilnega in ucinkovitega cepiva z ucinkovitostjo vsaj 6 PD,, v skladu s testi, predpisanimi v
Evropski farmakopeji in primernega za uporabo v primeru cepljenja v nujnih primerih za prezvekovalce in prasice;

(c) zmogljivosti za izdelavo koncentriranega inaktiviranega antigena iz zaloge:

— do en milijon odmerkov cepiva v $tirih dneh po narocilu Komisije;

— dodatno, do stiri milijone odmerkov cepiva v 10 dneh po narocilu Komisije;

(€) hitro polnjenje, etiketiranje in distribucija cepiva v skladu s posebnimi potrebami obmocja, na katerem se bo izvedlo
cepljenje.

Priloga 15
FUNKCIJE IN NALOGE NACIONALNIH LABORATORIJEV

Funkcije in naloge nacionalnih laboratorijev za SIP ter druge vezikularne bolezni iz 66. ¢lena so naslednje:

1. Vsi nacionalni laboratoriji, ki ravnajo z zivim virusom SIP, morajo delovati pod strogimi varnostnimi pogoji, predpisani-
mi v »Minimalnih standardih za laboratorije, ki delajo z virusom SIP in vitro ter in vivo« (Evropska Komisija za obvladovanje
slinavke in parkljevke — 26. zasedanje v Rimu leta 1985, kakor je bil spremenjen z Dodatkom 6(ii) k Porocilu s 30. zasedanja
v Rimu leta 1993).

2. Nacionalni laboratoriji morajo zagotavljati neprekinjeno diagnostiko vezikularnih virusnih bolezni ter biti ustrezno opre-
mljeni in strokovno usposobljeni za hitro postavitev zacetne diagnoze.

3. Nacionalni laboratoriji morajo hraniti zalogo inaktiviranih referen¢nih sevov vseh serotipov virusa SIP in imunske
serume proti ustreznim virusom, ter vse druge reagente, potrebne za hitro diagnostiko. Ustrezne celi¢ne kulture morajo biti
nenehno na voljo za potrditev negativnih rezultatov diagnosticnih preiskav.

4. Nacionalni laboratoriji morajo biti opremljeni in strokovno usposobljeni za izvajanje velikega Stevila seroloskih pre-
iskav.

5. Pri vsakem sumu primarnega izbruha je potrebno zbrati ustrezne vzorce in jih v skladu s predpisanim protokolom hitro
dostaviti v nacionalni laboratorij.

Nacionalni laboratorij mora zagotoviti potrebno opremo ter pripomocke za zbiranje in prevoz vzorceyv, ki mora bit v vsakem
trenutku na voljo v nacionalnem laboratoriju.

6. Za vse viruse, ki se na novo vnesejo na ozemlje Skupnosti, se izvede tipizacija antigenov (genotipizacija) in karakte-
rizacija genomov. To lahko izvajajo nacionalni laboratoriji, €e so ustrezno opremljeni. V nasprotnem primeru mora nacionalni
laboratorij kar najhitreje poslati vzorec virusa iz primarnega izbruha v Referenéni laboratorij Skupnosti v potrditev ter nadaljnjo
karakterizacijo, vklju¢no z izvedenskim mnenjem o antigenski povezavi med sevom s terena ter sevi v cepivih, shranjenih v
Banki antigenov in cepiv Skupnosti. Enak postopek se izvaja v zvezi z virusi, ki jih nacionalni laboratoriji prejmejo iz tretjih
drzav, kadar karakterizacija virusa lahko koristi Skupnosti.

7. Nacionalni laboratorij mora VURS posredovati podatke o bolezni. VURS mora te podatke posredovati naprej CRL.

8. Nacionalni laboratorij mora v sodelovanju s CRL zagotoviti, da se lahko vsi veterinarji, ki bi lahko prisli v stik z Zivalmi
okuzenimi z virusom SIP, seznanijo s kliniénimi znaki SIP.

9. Nacionalni laboratorij sodeluje s CRL ter drugimi nacionalnimi laboratoriji pri razvoju izpopolnjevanja diagnosti¢nih
metod in izmenjavi ustreznih gradiv in podatkov.

10. Nacionalni laboratorij sodeluje pri zunanji presoji zagotavljanja kakovosti in standardizacijskih postopkih, ki jih orga-
nizira CRL.

11. Nacionalni laboratorij mora uporabljati preiskave in standarde, ki izpolnjujejo ali presegajo merila iz Priloge 13. Na-
cionalni laboratoriji Komisiji na njeno zahtevo predlozijo dokazila, da uporabljene preiskave izpolnjujejo ali presegajo omenjene
zahteve.

12. Nacionalni laboratorij je pristojen za identifikacijo vseh virusov vezikularnih bolezni in virusa encefalomiokarditisa, da
se preprecijo zamude v diagnostiki ter posledi¢no pri ukrepih nadzora, ki jih izvaja VURS.

13. Nacionalni laboratorij sodeluje z drugimi laboratoriji, ki jih VURS pooblasti za izvajanje diagnostike, na primer sero-
loSkih preiskav, pri kateri ni treba delati z zivim virusom SIP. Ti laboratoriji ne smejo opravljati preiskav za dokaz prisotnosti
virusa v vzorcih, odvzetih v primerih suma na vezikularne bolezni. Takim laboratorijem ni treba izpolnjevati standardov o bio-
loSke varnosti iz prve toCke Priloge 12, vendar morajo imeti uvedene postopke za zagotavljanje ucinkovitega prepreCevanja
morebitnega Sirjenja virusa SIP.

Vzorce, ki pri preiskavah pokazejo nedolo¢ne rezultate, je treba poslati v Nacionalni referen¢ni laboratorij na potrditev.



Priloga 16
FUNKCIJE IN NALOGE REFERENCNEGA LABORATORIJA SKUPNOSTI ZA SIP

Funkcije in naloge CRL za SIP so naslednje:
1. Zagotavlja povezavo med nacionalnimi laboratoriji drzav €lanic in pripravlja optimalne metode za diagnostiko SIP pri rej-

— redno sprejema vzorce s terena, poslane iz drzav ¢lanic in drzav, ki so geografsko ali trgovsko povezane z Evropsko
unijo v smislu trgovanja z dovzetnimi zivalmi ali proizvodi, pridobljenimi od takih Zivali, za spremljanje stanja bolezni na globalni
ali regionalni ravni, za oceno ter po moznosti napoved tveganj zaradi pojavljajoCih se sevov virusa in posebnih epidemioloskih
razmer ter za identifikacijo virusa. Ce je potrebno, CRL sodeluje s pooblagéenim regionalnim referenénim laboratorijem OIE
in svetovnim referen¢nim laboratorijem (SRL);

— izvaja tipizacijo in celotno karakterizacijo antigenov in genomov vezikularnih virusov iz vzorcev iz prve alinee; rezultate
takih preiskav takoj sporo¢a Komisiji in ustrezni drzavi €lanici ter nacionalnemu laboratoriju;

— razvije in vodi posodobljeno zbirko sevov vezikularnih virusov in posebnih serumov proti sevom vezikularnih virusov;

— svetuje Komisiji glede vseh vprasanj v zvezi z izbiro cepnih sevov.

2. Podpira delovanje nacionalnih laboratorijev, in zlasti:

— shranjuje in oskrbuje nacionalne laboratorije z reagenti in materiali za uporabo v diagnostiki SIP, kot so virusi in/ali
inaktivirani antigeni, standardizirani serumi, celi¢ne linije in drugi referencni reagenti;

— zagotavlja strokovno znanje o virusu SIP ter drugih ustreznih virusih, da je mogoce hitro postaviti diferencialno dia-
gnozo;

— pospesuje usklajevanje diagnostike in zagotavlja strokovnost izvajanja preiskav znotraj Skupnosti s pripravo in izvaja-
njem rednih primerjalnih preiskav ter zunanje presoje zagotavljanja kakovosti v diagnostiki SIP na ravni Skupnosti; rezultate
teh testov in zunanje presoje v rednih ¢asovnih presledkih poSilja Komisiji, drzavam ¢lanicam in nacionalnim laboratorijem;

— v sodelovanju z nacionalnimi laboratoriji in v skladu z letnim operativnim nacrtom,

izvaja raziskovalne $tudije, namenjene razvijanju izboljSanih metod obvladovanja bolezni.

3. Zagotavlja obvescanje in izvaja nadaljnje usposabljanje, in zlasti:

— zbira podatke in informacije o metodah za diagnostiko in diferencialno diagnostiko, ki se uporabljajo v nacionalnih
laboratorijih, in poSilja take podatke in informacije Komisiji in drzavam ¢&lanicam;

— z namenom usklajevanja diagnosti¢nih tehnik, izvaja vse potrebno za nadaljnje usposabljanje strokovnjakov za labo-
ratorijsko diagnostiko;

— spremlja razvoj epidemiologije SIP;

— organizira letni sestanek, na katerem predstavniki nacionalnih laboratorijev pregledajo diagnosti¢ne tehnike in napre-
dek usklajevanja.

4. Po posvetovanju s Komisijo izvaja poskuse in preiskave na terenu, namenjene izboljSanju obvladovanja SIP.

5. Na letnem sestanku nacionalnih referencnih laboratorijev pregleda vsebino Priloge XIll o dolocitvi preiskav in stan-
dardnih postopkov za diagnostiko SIP znotraj Skupnosti.

6. V skladu s to prilogo sodeluje z nacionalnimi referenénimi laboratoriji drzav kandidatk.

7. Referenéni laboratorij Skupnosti mora delovati v skladu s priznanimi strogimi varnostnimi predpisi, opredeljenimi v » Mi-
nimalnih standardnih postopkih za laboratorije, ki ravnajo z virusom SIP in vitro ter in vivo« (Evropska komisija o obvladovanju
slinavke in parkljevke — 26. zasedanje v Rimu leta 1985, kakor je bil spremenjen z Dodatkom 6(ii) k Poroc€ilu s 30. zasedanja
Evropske komisije o obvladovanju slinavke in parkljevke iz leta 1993), iz Priloge 12 tega pravilnika.

8. Referencni laboratorij Skupnosti pomaga Komisiji pri zagotavljanju potrebnih varnostnih ukrepov, ki jih morajo izvajati
nacionalni laboratoriji pri diagnostiki SIP.

Priloga 17
KRITERIJI IN ZAHTEVE ZA NACRT UKREPOV

VURS zagotovi, da nacrt ukrepov izpolnjuje naslednje zahteve:

— obstoj zakonskih pooblastil za izvajanje nacrta ukrepov ter omogoditi hitro in uspedno akcijo za izkoreninjenje bolez-
ni;dostop do nujnih dodatnih sredstev, proracunskih sredstev in financnih virov za pokritje vseh podrogij boja proti epidemiji
SIP;

— uvede se hierarhija pristojnosti in odgovornosti, ki zagotavlja hitro in ucinkovito odlo€anje pri obvladovanju epidemije
SIP;

— v primeru izbruha generalni direktor VURS takoj ustanovi popolnoma funkcionalno DSNB, ki usklajuje izvajanje vseh
odlocitev;

—na voljo morajo biti podrobni nadérti, ki v primeru izbruha SIP v drzavi omogocijo takoj$njo pripravljenost za uvedbo
LSNB, da izvaja ukrepe za obvladovanje bolezni ter varstvo okolja na lokalni ravni;

— sodelovanje med DSNB, LSNB ter organi in telesi, pristojnimi za okolje, ki zagotavljajo ustrezno usklajevanje ukrepov
v zvezi z veterinarskimi in okoljskimi vprasanji o varnosti okolja;

— ustanovitev strokovne skupine, ki je v stalni pripravljenosti; Ce je potrebno, se strokovna skupina ustanovi v sodelovanju
z drugimi drzavami ¢lanicami, za ohranjanje strokovnega znanja ter pomo¢ VURS pri kvalitetni pripravljenosti na bolezen;

— zagotovitev primernih virov za hitro in uc€inkovito kampanjo, vkljuéno z osebjem, opremo in laboratorijskimi zmoglji-
vostmi;

— na voljo mora biti posodobljen priro¢nik, kjer so podrobno, obsezZno in prakti¢no opisani vsi postopki, navodila in ukrepi
nadzora, ki se uvedejo pri obvladovanju izbruha SIP;

— na voljo morajo biti podrobni nacrti za cepljenje v nujnih primerih;

— osebje se mora redno udeleZevati:



a) usposabljanja za prepoznavanja klini¢nih znakov, epizootioloSkega poizvedovanja ter obvladovanja epizootij kuznih
bolezni zivali;

b) simulacijskih vaj, ki se izvajajo:

— dvakrat v obdobju petih let, pri Cemer se prva vaja izvede najkasneje tretje leto po odobritvi nacrta, ali

— v obdobju petih let po u¢inkovitem obvladovanju in izkoreninjenju vecje epizootije SIP, ali

— se ena od dveh vaj iz prve alinee pod b) zamenja s simulacijsko vajo, ki se zahteva znotraj nacrtov ukrepov za druge
vecje epizootije bolezni, za katere so dovzetne kopenske Zzivali, ali

— z odstopanjem pod b) in v skladu z ustreznimi dolo€bami nacrta ukrepov lahko Republika Slovenija glede na velikost
populacije zivali dovzetnih vrst aktivno sodeluje pri simulacijskih vajah v sosednjih drzavah in v tem primeru se vaje iz pri-
pravljenosti izvajajo, kakor je predvideno v odstavku (g)(ii) Priloge VII k Direktivi 2001/89/ES v zvezi z vsemi zivalmi iz vrst,
dovzetnih za SIP;

c) usposabljanja v komuniciranju za pripravo rednih kampanj osves€anja o bolezni za pristojno oblast, kmete in veteri-
narje;

—nacrt ukrepov mora biti pripravljen ob upoStevanju virov, potrebnih za obvladovanje velikega Stevila izbruhov, ki se
pojavijo v kratkem €asovnem obdobju in jih povzroci ve¢ antigensko razliénih serotipov ali sevoyv, tudi za primer namerne
sprostitve virusa SIP.

— ne glede na veterinarske zahteve se nacrt ukrepov pripravi tako, da se v primeru izbruha SIP vsakr§no mnozi¢no unic¢-
enje trupov poginulih zivali in Zivalskih odpadkov izvaja tako, da ni ogrozeno zdravje ljudi in ob uporabi postopkov ali metod,
ki niso Skodljivi za okolje, in zlasti:

- s kar najmanjSim tveganjem za tla, zrak, vode in podtalnico, rastline in zivali,

- s kar najmanjSo obremenitvijo zaradi hrupa ali neprijetnih vonjev,

- s kar najmanjSimi Skodljivimi u€inki za podezelje ali kraje posebnega pomena.

— v nacrtu morajo biti navedena ustrezna mesta in obrati za obdelavo ali odstranjevanje trupel poginulih Zivali in Zivalskih
odpadkov v primeru izbruha;

— redno obveSc&anje kmetov, prebivalcev na podezelju in splo$ne javnosti; prebivalci na prizadetih obmocjih morajo imeti
moznost neposrednih stikov (med drugim prek telefonskih linij za pomo¢ uporabnikom) in obvesSc€enosti prek nacionalnih in
regionalnih medijev.

Priloga 18

DELA
Ukrepi v primeru potrditve SIP pri divjadi

(1) Po potrditvi primarnega primera SIP pri dovzetni divjadi, VURS za zmanjSanje Sirjenja bolezni takoj:

(a) prijavi primarni primer v skladu s Prilogo 2;(b) generalni direktor VURS skli¢e DSNB, ki imenuje strokovno skupino, v
kateri so veterinariji, lovci, biologi, specializirani za divjad, in epizootiologi. Strokovna skupina pomaga DSNB pri:

— preucitvi epizootioloskih razmer in opredelitvi obmogja, kjer je okuzba prisotna, v skladu z dolo¢bami iz podtocke b)
Cetrte toCke dela B,

— uvedbi ustreznih ukrepov na obmocdju, kjer je okuzba prisotna, poleg ukrepov pod c) in €) prvega odstavka; ti ukrepi
lahko zajemajo zaasno prekinitev lova in prepoved hranjenja divjadi;

— pripravi nacrta za izkoreninjenje bolezni, ki ga VURS predlozi Komisiji v skladu z delom B;

— preverjanju ucinkovitosti ukrepov, sprejetih za izkoreninjenje SIP na obmodju, kjer je okuzba prisotna;

(c) na podlagi navodil DSNB, uradni veterinar na gospodarstvih znotraj obmocja, kjer je okuzba prisotna, na katerih se
redijo Zivali dovzetnih vrst, uvede uradni nadzor in odredi:

— popis vseh vrst in kategorij zivali dovzetnih vrst na vseh gospodarstvih; popis mora lastnik zivali sproti posodabljati.
Podatke v popisu mora lastnik na zahtevo predloziti in se lahko preverjajo ob vsakem inSpekcijskem pregledu. V primeru
gospodarstev s prosto rejo, se prvi popis lahko pripravi na podlagi ocene,

— se vse zivali dovzetnih vrst na gospodarstvih znotraj obmocja, kjer je okuzba prisotna, zadrzijo v objektih ali drugje, kjer
so izolirane od divjadi. Divjadi je treba prepreciti dostop do vseh snovi, ki bi lahko pozneje prisle v stik z dovzetnimi zivalmi
na gospodarstvih,

— nobena dovzetna zival ne pride na gospodarstvo ali ga zapusti, razen kadar ob upostevanju epizootioloSkih razmer,
premike odobri VURS,

— se na vhodih v objekte, v katerih so nastanjene Zivali dovzetnih vrst in na izhodih iz njih, kakor tudi ob vhodu na gospo-
darstvo in izhodu z njega, uporabljajo ustrezna razkuzila,

— vse osebe, ki so v stiku z divjadjo, izvajajo ustrezne higienske ukrepe za zmanjSanje tveganja Sirjenja virusa SIP, kar
lahko zajema tudi za¢asno prepoved vstopa osebam, ki so v stiku z divjadjo, na gospodarstvo, na katerem se redijo Zivali
dovzetnih vrst,

— se vse poginule ali obolele Zivali dovzetnih vrst na gospodarstvu, ki kazejo znake SIP, pregledajo na prisotnost SIP,

— se na gospodarstvo, na katerem se redijo Zivali dovzetnih vrst, ne vnadajo nobeni deli katere koli divjadi, ki je bila
uplenjena ali je poginila, kakor tudi ne snovi ali oprema, ki bi lahko bile okuzene z virusom SIP,

— se iz obmodja, kjer je okuzba prisotna, za namene trgovine med drzavami ¢lanicami Skupnosti ne izvajajo premiki Zivali
dovzetnih vrst, njihovega semena, zarodkov ali jajénih celic.

(¢) vso divjad, ki je bila uplenjena ali je poginila znotraj obmocja, kjer je okuzba prisotna, pregleda uradni veterinar; na
podlagi opravljenih preiskav VURS uradno izkljugi ali potrdi primer SIP v skladu z opredelitvijo izbruha iz Priloge 1. Trupla vse
divjadi, pri kateri je bila ugotovljena SIP, se predelajo pod uradnim nadzorom. V primeru negativnega rezultata se izvedejo
ukrepi iz druge toc¢ke 11. €lena Direktive 92/45/EGS. Deli, ki niso namenjeni za prehrano ljudi, se predelajo pod uradnim nad-
zorom;

d) izolat virusa SIP se pregleda po laboratorijskem postopku, ki se zahteva za genotipizacijo virusa in njegovo antigensko
karakterizacijo glede na obstoje€e seve cepiv.



(2) V primeru pojava SIP pri divjadi na obmocju, ki je v neposredni blizini ozemlja sosednje drzave ¢lanice, VURS pri
uvedbi ukrepov za obvladovanje bolezni.sodeluje s pristojnim organom sosednje drzave.

(3) Z odstopanjem od dolocb iz prvega odstavka dela A lahko Komisija v primeru, da pride do pojava SIP pri divjadi na
obmocju Republike Slovenije, na katerem zaradi ekstenzivne reje dovzetnih domacih zivali ni mogocCe izvajati nekaterih do-
lo¢b iz prvega odstavka dela A, sprejme posebne ukrepe v skladu s postopkom, ki je doloCen v tretjem odstavku 89. ¢lena
Direktive Sveta 2003/85/ES.

DELB
Nacrt za izkoreninjenje SIP pri divjadi

(1) Ne glede na ukrepe predpisane v delu A, mora VURS v 90 dneh po potrditvi primarnega primera SIP pri divjadi
predloziti Komisiji pisni nacrt ukrepov, uvedenih za izkoreninjenje bolezni na obmodju, kjer je okuzba prisotna, in ukrepov na
gospodarstvih na tem obmocju.

(2) Nacrt ukrepov, po potrebi spremenjen, odobri Komisija v skladu s postopkom, ki je doloen v tretiem odstavku 89.
¢lena Direktive Sveta 2003/85/ES. Nacrt se lahko z upo$tevanjem najnovej$ih razmer pozneje spreminja ali dopolnjuje.

Ce so omenjene spremembe v zvezi s ponovno opredelitvijo obmogja, kjer je okuzba prisotna, mora VURS o tem takoj
obvestiti Komisijo in pristojne organe drugih drzav Clanic.

Ce so spremembe v zvezi z drugimi dolo&bami naérta, predlozi VURS Komisiji spremenjen naért v pregled in morebitno
odobritev v skladu s postopkom, ki je doloCen v tretjiem odstavku 89. ¢lena Direktive Sveta 2003/85/ES.

(3) Ko so ukrepi iz prvega odstavka dela B, predvideni v nacrtu ukrepov odobreni, zamenjajo zaCetne ukrepe, predpisane
v delu A; veljati zanejo z dnem, ki se dolo€i ob njihovi odobritvi.

(4) Nacrt iz prve to€ke mora vsebovati podatke o:

a) rezultatih epizootioloskih poizvedb in kontrolnih pregledov, izvedenih v skladu z delom A ter o geografski razSirjenosti
bolezni;

b) opredeljenem obmocgju, kjer je okuzba prisotna; pri opredelitvi obmocja, kjer je okuzba prisotna, mora VURS uposte-
vati:

— rezultate opravljenih epizootiolo$kih poizvedb ter geografsko razsirjenost bolezni;

— populacijo divjadi v obmodju,

— vecje naravne ali umetne ovire za premike divjadi.c) organizaciji tesnega sodelovanja med biologi, specializiranimi
za divjad, lovci, lovskimi organizacijami, sluzbami za za&¢ito divjadi in veterinarskimi sluzbami (zdravstveno varstvo Zivali in
javno zdravstvo);

¢) obvescevalni kampaniji, ki se uvede za osves€anje lovcev o ukrepih, ki jih morajo izvajati znotraj nacrta za izkoreni-
njenje bolezni;

d) posebnih prizadevanjih za ugotavljanje, koliko divjadi se zadrzuje na posameznih krajih in so v delnem stiku z drugo
divjadjo znotraj obmocja, kjer je okuzba prisotna ter v njegovi okolici;

e) pribliznem $tevilu divjadi pod d) in o njihovem obsegu znotraj obmocgja, kjer je okuzba prisotna ter v njegovi okolici;

f) posebnih prizadevanjih za ugotavljanje obsega okuzbe pri divjadi s preiskavami uplenjenih ali poginulih Zivali in z
laboratorijskimi preiskavami, vkljuéno z epizootioloSkimi preiskavami po starostnih kategorijah;

g) ukrepih, uvedenih za zmanj$anje Sirjenja bolezni zaradi premikov divjadi in/ali stika med divjadjo; ti ukrepi lahko za-
jemajo tudi prepoved lova;

h) ukrepih, uvedenih za zmanj$anje populacije divjadi in zlasti mladih Zivali iz dovzetnih vrst v populaciji;

i) zahtevah, ki jih morajo izpolnjevati lovci, da se prepreci Sirjenje bolezni;

j) metodi odstranjevanja divjadi, ki je poginila ali bila uplenjena, zasnovani na:

— predelavi pod uradnim nadzorom, ali

— inSpekcijskem pregledu, ki ga opravi uradni veterinar in laboratorijskih preiskavah, predvidenih za diagnostiko SIP in
diferencialno diagnostiko drugih vezikularnih bolezni. Trupla vse divjadi, pri kateri je bila ugotovljena SIP, je treba predelati
pod uradnim nadzorom. V primeru negativnih rezultatov izvede VURS ukrepe iz druge to¢ke 11. ¢lena Direktive 92/45/EGS.
Deli, ki niso namenjeni za prehrano ljudi, se predelajo pod uradnim nadzorom;

k) epizootioloSki poizvedbi, ki se izvede za vsako dovzetno divjad, bodisi uplenjeno ali poginulo. Ta poizvedba mora za-
jemati vnos podatkov v poseben vprasalnik o:

— geografskem obmocju, v katerem je Zival poginila ali bila uplenjena,

— dnevu najdbe poginule ali uplenjene zivali,

— osebi, ki je zival nasla ali uplenila,

— starosti in spolu zivali,

— Ce je bila zival uplenjena: znakih pred uplenitvijo,

— Ce je zival poginila: stanju trupla,

— laboratorijskih ugotovitvah;

I) programih nadzora in preventivnih ukrepih na gospodarstvih, na katerih se redijo zivali dovzetnih vrst in se nahajajo
na obmodju, kjer je okuzba prisotna ter po potrebi v njegovi okolici, vklju¢no s prevozom in premiki Zivali dovzetnih vrst zno-
traj obmocja, iz obmocja in vanj; ti ukrepi morajo zajemati vsaj prepoved premikov zivali dovzetnih vrst, njihovega semena,
zarodkov ali jajénih celic za namene trgovine med drzavami ¢lanicami Skupnosti;

m) drugih kriterijih, ki veljajo za prenehanje ukrepov za izkoreninjenje bolezni na obmocju, kjer je okuzba prisotna, in
ukrepov na gospodarstvih znotraj obmocja;

n) organu, pristojnem za nadzor in usklajevanje med sluzbami, odgovornimi za izvajanje nacrta;

0) sistemu, uvedenem za to, da lahko strokovna skupina, imenovana v skladu s to¢ko b) prvega odstavka iz dela A, redno
preverja rezultate nacrta za izkoreninjenje bolezni;

p) ukrepih za monitoring, ki se uvedejo po vsaj 12 mesecih od zadnjega potrjenega primera SIP pri divjadi na obmodju,
kjer je okuzba prisotna; ti ukrepi ostanejo v veljavi vsaj 12 mesecev in morajo zajemati vsaj ukrepe, ki so bili Zze uvedeni v
skladu s to¢kami f), j) in k).



(5) VURS mora vsakih 6 mesecev Komisiji in drugim drzavam ¢&lanicam predloZiti porocilo o epizootioloSkem stanju na
obmodju kjer je okuzba prisotna ter rezultatih nacrta za izkoreninjenje bolezni.

(6) PodrobnejSa pravila o uvedbi nacrta za izkoreninjenje SIP pri prostozivecih zivalih se sprejmejo v skladu s postopkom,
ki je dolo€en v tretjem odstavku 89. ¢lena Direktive Sveta 2003/85/ES.



