[image: image1.emf]   

 EUROPEAN COMMISSION   

Brussels,  XXX     SANCO/11157/2012   […] (2012)  XXX   draft       COMMISSION REGULATION (EU) No …/..   of  XXX   amending Regulation (EC) No 2075/2005 of 5 December 2005 laying down specific rules  on official controls for Trichinella in meat    (Text with EEA relevance)  


ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) nr …/..
z dnia XXX r.
zmieniające rozporządzenie (WE) nr 2075/2005 z dnia 5 grudnia 2005 r. ustanawiające szczególne przepisy dotyczące urzędowych kontroli w odniesieniu do włosieni (Trichinella) w mięsie 
(Tekst mający znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzględniając Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiające szczególne przepisy dotyczące organizacji urzędowych kontroli w odniesieniu do produktów pochodzenia zwierzęcego przeznaczonych do spożycia przez ludzi
, w szczególności jego art. 18 ust. 6, 8, 10 i 12,
a także mając na uwadze, co następuje:
(1) W rozporządzeniu Komisji (WE) nr 2075/2005 z dnia 5 grudnia 2005 r. ustanawiającym szczególne przepisy dotyczące urzędowych kontroli w odniesieniu do włosieni (Trichinella) w mięsie
 określono zasady pobierania próbek z tusz gatunków zagrożonych zarażeniem włosieniem w celu ustalenia statusu gospodarstw i regionów oraz warunków przywozu mięsa do Unii. Przewidziano w nim również metody referencyjne i równoważne metody wykrywania włosienia w próbkach z tusz. 
(2) W dniu 3 października 2011 r. Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA) przyjął opinię naukową w sprawie zagrożeń dla zdrowia publicznego, które należy uwzględnić w badaniu mięsa (świnie)
. W opinii tej EFSA zidentyfikował włosienia jako średnie zagrożenie dla zdrowia publicznego związane ze spożyciem mięsa wieprzowego i stwierdził, że w odniesieniu do metod kontroli zagrożeń biologicznych zapewnienie bezpieczeństwa tusz wieprzowych poprzez szereg środków prewencyjnych i kontroli, stosowanych w sposób zintegrowany zarówno w gospodarstwie, jak i w ubojni, jest jedynym sposobem zapewnienia skutecznej kontroli w odniesieniu do najważniejszych zagrożeń.
(3) EFSA określił pewne wskaźniki epidemiologiczne w odniesieniu do włosieni. W zależności od celu i sytuacji epidemiologicznej w kraju wskaźniki te mogą być stosowane na poziomie kraju, regionu, ubojni lub gospodarstwa/stada. Wskaźniki można stosować pojedynczo lub w kombinacji. Wskaźniki mogą być stosowane w celu klasyfikowania krajów, regionów lub gospodarstw według statusu dotyczącego zakażenia związanego z zagrożeniami.
(4) EFSA zdaje sobie sprawę z tego, że w Unii włosienie występują sporadycznie, głównie u świń chowanych na wolnym wybiegu i świń w chowie przydomowym. EFSA stwierdziła również, że rodzaj systemu produkcji jest głównym czynnikiem ryzyka w odniesieniu do zakażenia włosieniem. Ponadto dostępne dane wskazują na to, że zagrożenie włosieniem u świń w oficjalnie uznanych kontrolowanych warunkach w pomieszczeniach inwentarskich jest znikome.
(5) W związku z tym w celu wzmocnienia systemu kontroli stosownie do rzeczywistych zagrożeń dla zdrowia publicznego należy przeanalizować, zracjonalizować i uprościć środki zmniejszające ryzyko zakażenia włosieniem w ubojniach, warunki ustalania statusu krajów, regionów lub gospodarstw w odniesieniu do zakażenia włosieniem oraz systemy kontroli.
(6) Laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. pasożytów zaleciło wyjaśnienie tekstu rozporządzenia w odniesieniu do procedury czyszczenia i odkażania w ramach pewnych równoważnych metod badania na występowanie włosienia.
(7) Należy zatem odpowiednio zmienić rozporządzenie Komisji (WE) nr 2075/2005.
(8) Środki przewidziane w niniejszym rozporządzeniu są zgodne z opinią Stałego Komitetu ds. Łańcucha Żywnościowego i Zdrowia Zwierząt,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZĄDZENIE:
Artykuł 1
W rozporządzeniu Komisji (WE) nr 2075/2005 wprowadza się następujące zmiany:
(a) Artykuły 2 i 3 otrzymują brzmienie:
„Artykuł 2
Pobieranie próbek z tusz
1.
Należy w następujący sposób pobierać próbki z tusz świń domowych w ubojniach w ramach badania poubojowego:
a)
na występowanie włosienia bada się reprezentatywną próbkę tusz z każdego gospodarstwa oficjalnie uznanego za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich. Próbka ta jest nie mniejsza niż 10 % zwierząt poddawanych ubojowi na gospodarstwo.
b)
na występowanie włosienia systematycznie bada się wszystkie tusze z gospodarstw nieuznanych oficjalnie za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich.
Należy pobrać próbkę z każdej tuszy, a następnie zbadać ją pod kątem występowania włosienia, w laboratorium wyznaczonym przez właściwy organ, przy wykorzystaniu jednej z następujących metod wykrywania:
a)
referencyjna metoda wykrywania ustanowiona w rozdziale I załącznika I; lub
b)
równoważna metoda wykrywania ustanowiona w rozdziale II załącznika I.
2.
W oczekiwaniu na wyniki badań na występowanie włosienia i pod warunkiem zagwarantowania przez przedsiębiorstwo sektora spożywczego możliwości pełnego prześledzenia drogi produktu,
a)
takie tusze mogą zostać pokrojone na maksymalnie sześć części w ubojni lub zakładzie rozbioru w znajdującym się na tym samym terenie co ubojnia („siedziba”);
b)
w drodze odstępstwa od przepisów lit. a) i w następstwie zatwierdzenia przez właściwy organ, takie tusze mogą zostać pokrojone w zakładzie rozbioru stanowiącym część ubojni lub od niej oddzielonym, pod warunkiem że:
(i)
procedura ta jest przeprowadzana pod nadzorem właściwego organu;
(ii)
tusza lub jej części kierowane są do nie więcej niż jednego zakładu rozbioru;
(iii)
zakład rozbioru znajduje się na terytorium państwa członkowskiego; oraz
(iv)
w przypadku pozytywnych wyników wszystkie części tuszy uznaje się za niezdatne do spożycia przez ludzi.
3.
Należy systematycznie pobierać próbki z tusz koni, dzików oraz innych hodowlanych i dzikich gatunków zwierząt zagrożonych zarażeniem włosieniem w ubojniach lub zakładach przetwórczych zwierząt łownych jako część badania poubojowego.
Należy pobrać próbkę z każdej tuszy, a następnie zbadać ją zgodnie z załącznikami I i III w laboratorium wyznaczonym przez właściwy organ.
Artykuł 3
Odstępstwa
1.
W drodze odstępstwa od przepisów art. 2 ust. 1 mięso świń domowych poddane obróbce mrożeniem zgodnie z załącznikiem II pod nadzorem właściwych organów zwalnia się z badania na występowanie włosienia.
3.
W drodze odstępstwa od przepisów art. 2 ust. 1 tusze i mięso nieodsadzonych świń domowych w wieku poniżej 5 tygodni zwalnia się z badania na występowanie włosienia. 

2.
W drodze odstępstwa od przepisów art. 2 ust. 1 tusze i mięso świń domowych zwalnia się z badania na występowanie włosienia, jeżeli zwierzęta pochodzą z gospodarstw oficjalnie uznanych za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich w regionie lub kraju, w którym zagrożenie włosieniem u świń domowych jest oficjalnie uznane za znikome zgodnie z załącznikiem IV.
3.
W przypadkach, w których właściwy organ zastosował odstępstwo zgodnie z ust. 2, zainteresowane państwo członkowskie przedstawia Komisji sprawozdanie roczne zawierające informacje określone w rozdziale II D załącznika IV zgodnie z art. 9 ust. 1 dyrektywy 2003/99/WE.
Jeżeli państwo członkowskie nie przedstawi sprawozdania rocznego lub dane sprawozdanie roczne nie będzie spełniało celów niniejszego artykułu, wówczas odstępstwo nie będzie już miało zastosowania do danego państwa członkowskiego”.
(b) Artykuły 8-12 otrzymują brzmienie:
„Artykuł 8
Oficjalne uznawanie gospodarstw stosujących kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich
Dla celów niniejszego rozporządzenia właściwy organ może oficjalnie uznawać gospodarstwa lub kategorie gospodarstw stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich, o ile zostaną spełnione wymagania określone w załączniku IV.
Artykuł 9
Zobowiązania przedsiębiorstw sektora spożywczego do dostarczania informacji
Przedsiębiorstwa sektora spożywczego zarządzające gospodarstwami uznanymi za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich informują właściwe organy o jakimkolwiek wymogu określonym w załączniku IV, który przestaje być spełniany, lub jakiejkolwiek innej zmianie, która może wpłynąć na status gospodarstw w odniesieniu do włosienia.
Artykuł 10
Kontrola gospodarstw oficjalnie uznanych za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich
Właściwy organ zapewnia okresowe przeprowadzanie kontroli i inspekcji gospodarstw uznanych za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich.
Częstotliwość kontroli i inspekcji będzie uzależniona od poziomu ryzyka przy uwzględnieniu historii choroby, częstotliwości jej występowania, wcześniejszych wyników badań, regionu geograficznego, lokalnej podatnej fauny, praktyk hodowlanych, nadzoru weterynaryjnego oraz zgodności hodowców.
Właściwy organ zapewnia badania wszystkich świń domowych pochodzących z tych gospodarstw zgodnie z art. 2 ust. 1.
Artykuł 11
Programy monitorowania
Właściwy organ może wdrożyć program monitorowania obejmujący populację świń domowych pochodzących z gospodarstw lub kategorii gospodarstw oficjalnie uznanych za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich z regionów uznanych za takie, w których zagrożenie włosieniem u świń domowych jest znikome, w celu zbadania, czy dana populacja jest rzeczywiście wolna od włosienia.
Częstotliwość badań, liczba zwierząt poddawanych badaniu oraz plan pobierania próbek powinny być określone w programie monitorowania. W tym celu próbki mięsa należy pobierać i badać na obecność pasożytów włosienia zgodnie z rozdziałami I i II załącznika I.
Program monitorowania może obejmować metody serologiczne jako dodatkowe narzędzie po zatwierdzeniu odpowiednich testów przez laboratorium referencyjne UE.
Artykuł 12
Wycofywanie oficjalnego uznania gospodarstw lub oficjalnego uznania regionów lub krajów za takie, w których zagrożenie włosieniem jest znikome
1.
W przypadku gdy wyniki kontroli i inspekcji przeprowadzonych zgodnie z art. 10 wskazują na to, że wszystkie wymogi określone w załączniku IV przestały być spełniane, lub wyniki badań na obecność włosienia u świni domowej pochodzącej z gospodarstwa oficjalnie uznanego za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich będą pozytywne, właściwy organ niezwłocznie:
a)
wycofuje oficjalne uznanie gospodarstwa;
b)
bada wszystkie świnie domowe w czasie uboju zgodnie z art. 2 ust. 1;
c)
odnajduje i bada wszystkie zwierzęta hodowlane, które przybyły do gospodarstwa oraz w miarę możliwości wszystkie te, które opuściły gospodarstwo przynajmniej sześć miesięcy przed pozytywnymi wynikami; w tym celu próbki mięsa należy pobierać i badać na obecność pasożytów włosienia przy zastosowaniu metod wykrywania opisanych w rozdziałach I i II załącznika I;
d)
w miarę możliwości bada zakres zarażenia pasożytem wynikający z dystrybucji mięsa świń domowych poddawanych ubojowi w okresie poprzedzającym pozytywne wyniki badań;
e)
przekazuje informacje Komisji i innym państwom członkowskim;
f)
rozpoczyna badanie epidemiologiczne celem wyjaśnienia przyczyn zarażenia;
g)
podejmuje odpowiednie środki, w przypadku gdy nie można zidentyfikować zarażonej tuszy w ubojni;
(i)
zwiększa rozmiar każdej pobieranej do badań próbki mięsa podejrzanych tusz; lub
(ii)
zgłasza tusze niezdatne do spożycia przez ludzi; oraz (iii) podejmuje odpowiednie środki usuwania podejrzanych lub wykazujących w badaniach pozytywny wynik tusz lub ich części.
2.
Właściwy organ wycofuje oficjalne uznanie gospodarstw lub kategorii gospodarstw w przypadku gdy wymogi ustanowione w załączniku IV przestają być spełniane lub wyniki badania laboratoryjne pobranych próbek tusz świńskich wykazują, że gospodarstwo lub kategoria gospodarstw nie mogą być dłużej uznawane za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich.
3.
W przypadku gdy wyniki badań laboratoryjnych wskazują na obecność włosienia u świń domowych pochodzących z gospodarstw oficjalnie uznanych za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich w danym państwie członkowskim lub gdy informacje z kontroli własnych lub z wyników kontroli i inspekcji przeprowadzonych zgodnie z art. 10 wskazują na to, że dany region nie może być dłużej uznawany za region lub kraj, w którym zagrożenie włosieniem u świń domowych jest znikome, Komisja wycofuje oficjalne uznanie zgodnie z załącznikiem IV.
4.
Po wycofaniu oficjalnego uznania gospodarstwa i regiony lub kraje mogą ponownie zostać uznane po usunięciu określonych problemów i spełnieniu wymogów ustanowionych w załączniku IV w sposób satysfakcjonujący dla właściwego organu i dla Komisji”.
(c) Rozdział III otrzymuje brzmienie:
„ROZDZIAŁ III
PRZYWÓZ
Artykuł 13
Wymogi zdrowotne w odniesieniu do przywozu
Mięso gatunków zwierząt, które mogą być nosicielami włosienia, zawierające mięśnie prążkowane i pochodzące z kraju trzeciego, może być przywożone do Unii Europejskiej jedynie jeżeli przed wywozem zostało przebadane na obecność włosienia w danym kraju trzecim zgodnie z art. 2 i 3.
Artykuł 14
Dokumenty
Świadectwa zdrowia towarzyszące przywozowi mięsa, o których mowa w art. 13, powinny być opatrzone oświadczeniem urzędowego lekarza weterynarii oznajmującym, że mięso zostało przebadane w kraju trzecim pochodzenia zgodnie z art. 13.
Dokument ten w oryginale towarzyszy przywozowi mięsa, o ile nie udzielono zwolnienia zgodnie z art. 14 ust. 4 rozporządzenia (WE) nr 854/2004”.
(d) W załączniku I wprowadza się zmiany zgodnie z załącznikiem I do niniejszego rozporządzenia.
(e) W załączniku IV wprowadza się zmiany zgodnie z załącznikiem II do niniejszego rozporządzenia.
Artykuł 2
Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie następnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporządzenie stosuje się od dnia…
Niniejsze rozporządzenie wiąże w całości i jest bezpośrednio stosowane we wszystkich państwach członkowskich.
Sporządzono w Brukseli dnia 

W imieniu Komisji

Przewodniczący

[…]




ZAŁĄCZNIK I
W części D rozdziału II załącznika I pkt. 3 otrzymuje brzmienie: 

„3.
Procedura
I.
W przypadku prób zbiorczych (100 g próbek jednocześnie) należy przestrzegać procedury określonej w lit. a)–i) rozdziału I pkt (3) (I). Ponadto należy zastosować następującą procedurę:
a)
16 ± 0,5 ml kwasu chlorowodorowego 25 % (stężenie końcowe 0,2 %) dodaje się do zlewki o pojemności 3 litrów zawierającej 2,0 litra +/- 200 ml wody z kranu podgrzanej do temperatury od 46 do 48 °C; w zlewce umieszcza się pręt mieszający, zlewkę umieszcza się na podgrzanej płytce grzewczej i zaczyna się proces mieszania.
b)
dodaje się 10 ± 1 g pepsyny w proszku (lub 30 +/- 3 ml pepsyny płynnej).
c)
100-115 g próbek pobranych zgodnie z pkt 2 rozdrabnia się w malakserze wraz z 150 ml +/-15 ml uprzednio podgrzanego wytrawiającego roztworu buforowego.
d)
W uchwycie filtra umieścić filtr nylonowy z siatką 20 mikronów. Do uchwytu z blokadą przymocować stożkowy filtracyjny lejek stalowy, a na lejku położyć stalowe sito o wielkości oczek 180 mikronów. Pompę próżniową połączyć z uchwytem filtra i ze zbiornikiem z metalu lub tworzywa sztucznego, do którego zbiera się płyn trawiący.
e)
Zatrzymać mieszanie i wlać płyn trawiący do lejka przez sito. Przepłukać zlewkę 250 ml ciepłej wody. Płyn do płukania wlać do stacji filtracyjnej po skutecznym przefiltrowaniu płynu trawiącego.
f)
Za pomocą pincety zdjąć membranę filtracyjną, trzymając ją za brzegi. Złożyć membranę filtracyjną co najmniej na cztery i umieścić w probówce stożkowej o pojemności 15 ml.
g)
Wepchnąć membranę filtracyjną na dno probówki stożkowej o pojemności 15 ml za pomocą tłuczka i docisnąć dwudziestokrotnie zdecydowanymi ruchami, przy czym tłuczek powinien być umieszczony w środku złożonej membrany, zgodnie z instrukcjami producenta.
h)
Dodać 0,5 mln rozcieńczalnika do probówki stożkowej o pojemności 15 ml za pomocą pipety i przez 30 sekund homogenizować membranę filtracyjną za pomocą tłuczka powtarzalnymi ruchami o małej amplitudzie, unikając gwałtownych ruchów, aby ograniczyć rozpryskiwanie cieczy, zgodnie z instrukcjami producenta.
i)
Każdą próbkę, kontrolę negatywną i kontrolę pozytywną należy umieścić na różnych polach płytki do aglutynacji za pomocą pipety, zgodnie z instrukcjami producenta.
j)
Dodać mikrocząsteczki lateksowe do każdego pola płytki do aglutynacji za pomocą pipety, zgodnie z instrukcjami producenta, nie pozwalając, aby zetknęły się z próbkami/kontrolami. Następnie na każdym polu mikrocząsteczki lateksowe delikatnie wymieszać patyczkiem jednorazowego użytku do momentu pokrycia przez homogeniczną ciecz całego pola.
k)
Umieścić płytkę do aglutynacji na wytrząsarce i poddać wytrząsaniu przez 10 +/- 1 minut, zgodnie z instrukcjami producenta.
l)
Przerwać wytrząsanie po czasie podanym w instrukcji producenta, wyjąć płytkę do aglutynacji na gładką powierzchnię i natychmiast odczytać wyniki reakcji, zgodnie z instrukcjami producenta. W przypadku próbki dodatniej muszą pojawić się skupiska paciorków. W przypadku próbki ujemnej zawiesina pozostaje jednorodna, a skupiska paciorków nie pojawiają się.
II.
Próba zbiorcza składająca się z mniej niż 100 g, jak określono w rozdziale I (3) (II)
W przypadku prób zbiorczych składających się z mniej niż 100 g należy przestrzegać procedury określonej w rozdziale I (3) (II).
III.
Dodatnie lub wątpliwe wyniki
W przypadku dodatniego lub wątpliwego wyniku badania próbki zbiorczej testem aglutynacji lateksowej od każdej świni pobiera się kolejne 20 g próbki, zgodnie z rozdziałem I 2 a). 20 g próbek od pięciu świń należy połączyć i poddać badaniu metodą opisaną w pkt I. W ten sposób należy przebadać próbki od 20 grup po pięć świń każda.
W przypadku dodatniego wyniku testu aglutynacji lateksowej uzyskanego od grupy pięciu świń należy pobrać kolejne 20 g próbek od świń w grupie i każdą poddać oddzielnemu badaniu jedną z metod opisanych w rozdziale I.
Próbki pasożytów należy przechowywać w 90 % alkoholu etylowym w celu konserwacji i identyfikacji na poziomie gatunku w laboratorium referencyjnym UE lub krajowym laboratorium referencyjnym.
Po zebraniu pasożytów należy odkazić płyny dodatnie przez podgrzanie do co najmniej 60 °C.
IV.
Procedura czyszczenie i odkażania po wynikach dodatnich lub wątpliwych.
W przypadku gdy badanie prób zbiorczych lub pojedynczych da dodatni lub wątpliwy wynik testu aglutynacji lateksowej, wszystkie materiały mające kontakt z mięsem (pojemnik malaksera, zlewka, pręt mieszający, czujnik temperatury, stożkowy filtracyjny lejek, sito i pinceta) muszą być starannie odkażone poprzez przez zanurzenie przez kilka sekund w ciepłej wodzie (65 °C do 90 °C). Resztki mięsa lub inaktywowane larwy, które mogły zostać na powierzchni, można usunąć za pomocą czystej gąbki i wody z kranu. W razie konieczności można dodać kilka kropli detergentu w celu odtłuszczenia aparatury. Zaleca się następnie kilkakrotne dokładne przepłukanie każdego elementu w celu usunięcia wszystkich śladów detergentu.

ZAŁĄCZNIK II
Załącznik IV otrzymuje brzmienie:

„ZAŁĄCZNIK IV

Szczegółowe warunki oficjalnego uznawania gospodarstw i regionów lub krajów za takie, w których zagrożenie włosieniem jest znikome

Dla celów niniejszego załącznika „kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich w zintegrowanych systemach produkcji” oznaczają rodzaj hodowli zwierząt, w którym świnie są przez cały czas przetrzymywane w warunkach kontrolowanych przez przedsiębiorstwa sektora spożywczego odniesieniu do żywienia i pomieszczeń dla zwierząt.

ROZDZIAŁ I: OFICJALNE UZNAWANIE GOSPODARSTW STOSUJĄCYCH KONTROLOWANE WARUNKI W POMIESZCZENIACH INWENTARSKICH

A.
Następujące warunki muszą zostać spełnione przez przedsiębiorstwa sektora spożywczego w celu otrzymania oficjalnego uznania gospodarstw:

a)
podmiot przedsięwziął wszelakie praktyczne środki ostrożności w odniesieniu do konstrukcji budynków i ich utrzymywania w celu uniemożliwienia dostępu do budynków, w których trzymane są zwierzęta, gryzoniom i wszelkim innym rodzajom ssaków i dużych mięsożernych ptaków;

b)
podmiot zobowiązany jest do skutecznego stosowania programu zwalczania szkodników, szczególności w odniesieniu do gryzoni, aby zapobiec zarażeniu świń. Podmiot prowadzi dokumentację programu w sposób satysfakcjonujący dla właściwego organu;

c)
podmiot musi zapewnić, że wszystkie pasze pochodzą z zakładu produkującego paszę zgodnie z zasadami opisanymi w rozporządzeniu (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiającym wymagania dotyczące higieny pasz ( 1 );

d)
podmiot przechowuje paszę przeznaczoną dla gatunków podatnych na włosienia w zamkniętych silosach lub innych zbiornikach, do których nie mają dostępu gryzonie. Wszystkie inne dostawy paszy należy poddać obróbce cieplnej lub produkować i przechowywać w sposób satysfakcjonujący dla właściwego organu;

e)
podmiot zapewnia, że nieżywe zwierzęta są zabierane do utylizacji w sposób zgodny z normami sanitarnymi w przeciągu 24 godzin od ich śmierci. Jednak nieżywe prosięta mogą być zabierane i przechowywane w gospodarstwie w odpowiednio zamkniętym zbiorniku w oczekiwaniu na utylizację;

f)
jeżeli wysypisko śmieci znajduje się w sąsiedztwie gospodarstwa, podmiot informuje o tym właściwy organ. Następnie właściwy organ ocenia związane z tym ryzyko i decyduje czy gospodarstwo ma oficjalnie zostać uznane za wolne od włosienia;

g)
podmiot zapewnia, że prosięta sprowadzane do gospodarstwa z zewnątrz oraz kupowane świnie urodziły się i były hodowane w kontrolowanych warunkach w pomieszczeniach inwentarskich w zintegrowanych systemach produkcji;

h)
podmiot zapewnia identyfikację świń, pozwalającą na odnalezienie gospodarstwa pochodzenia dla każdego ze zwierząt;

i)
podmiot może wprowadzić nowe zwierzęta do gospodarstwa pod warunkiem, że pochodzą one z gospodarstw oficjalnie uznanych za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich;
j)
żadne ze zwierząt nie ma dostępu do wyposażenia znajdującego się na zewnątrz, chyba że przedsiębiorca sektora spożywczego w drodze analizy ryzyka oraz przy aprobacie właściwego organu wykaże, że przedział czasowy, wyposażenie oraz okoliczności dostępu na zewnątrz nie stwarzają ryzyka wprowadzenia włosienia do gospodarstwa; 

B.
Przedsiębiorstwa sektora spożywczego zarządzające uznanymi gospodarstwami informują właściwy organ o jakimkolwiek wymogu określonym w punkcie A, który przestaje być spełniany, lub jakiejkolwiek innej zmianie, która może wpłynąć na status gospodarstwa.

C.
Właściwe organy państw członkowskich mogą uznawać gospodarstwa lub kategorie gospodarstw wyłącznie pod warunkiem, że sprawdziły, czy wymogi określone w punkcie A zostały spełnione. 

ROZDZIAŁ II: OFICJALNE UZNAWANIE REGIONÓW LUB KRAJÓW ZA TAKIE, W KTÓRYCH ZAGROŻENIE WŁOSIENIEM JEST ZNIKOME

A.
Państwa członkowskie lub ich regiony mogą zostać uznane za państwa członkowskie lub regiony, w których zagrożenie włosieniem u świń domowych jest znikome, o ile zostaną spełnione wszystkie następujące wymagania:

a)
państwo członkowskie oficjalnie uznało gospodarstwa lub kategorie gospodarstw za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich zgodnie ze wszystkimi wymogami określonymi w rozdziale I (A) oraz; 

b)
albo:

(i)
w ciągu ostatnich 5 lat w kraju nie wykryto żadnych rodzimych przypadków zarażenia włosieniem u świń domowych w gospodarstwach oficjalnie uznanych za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich, przy czym przez cały ten czas przeprowadzano ciągłe badania zgodnie z art. 2, lub; 

(ii)
dane historyczne dotyczące ciągłych badań na populacji świń poddawanych ubojowi zapewniają przynajmniej 95 % pewność, że występowanie włosienia w tej populacji nie przekracza 0,000001 %; oraz

c)
wprowadzony jest program kontroli i inspekcji w gospodarstwach, a wyniki wskazują na to, że wszystkie wymogi rozdziału I (A) są spełnione we wszystkich gospodarstwach oficjalnie uznanych za stosujące kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich.

B
Państwo członkowskie lub region, w którym zagrożenie włosieniem u świń domowych jest oficjalnie uznane za znikome na podstawie:

a)
odpowiedniego powiadomienia przesłanego przez zainteresowane państwo członkowskie Komisji i innym państwom członkowskim wraz ze sprawozdaniem wstępnym zawierającym informacje określone w punkcie A; oraz
b)
zatwierdzenia państwa członkowskiego lub regionu jako takiego, w którym zagrożenie włosieniem jest znikome zgodnie z następującą procedurą:

od chwili otrzymania powiadomienia, o którym mowa w ppkt. a), pozostałe państwa członkowskie mają trzy miesiące na przesłanie Komisji uwag na piśmie. Jeżeli Komisja lub państwa członkowskie nie zgłaszają sprzeciwu, region uznaje się za taki, w którym zagrożenie włosieniem jest znikome.
C.
W uzupełnieniu do wymagań określonych w załączniku IV do dyrektywy 2003/99/WE, sprawozdanie wstępne i kolejne sprawozdania roczne dla Komisji zawierają następujące informacje:
a)
liczbę przypadków (przywiezionych lub rodzimych) włosienia u ludzi, włączając dane epidemiologiczne;
b)
wyniki badań na obecność włosienia u świń domowych hodowanych poza kontrolowanymi warunkami w pomieszczeniach inwentarskich w zintegrowanych systemach produkcji; wyniki muszą uwzględniać wiek i płeć zwierząt, których to dotyczy, rodzaj systemu zarządzania, rodzaj stosowanej metody wykrywania, stopień zarażenia (jeśli jest znany) i wszelkie inne istotne dodatkowe informacje;
c)
wyniki badań na obecność włosienia u hodowlanych macior i knurów; wyniki musza zawierać informacje wymienione w lit. b);
d)
wyniki badań na obecność włosienia w tuszach dzików, koni, zwierząt łownych i wszelkich wskazanych zwierząt;
e)
wyniki testów serologicznych, o których mowa w art. 11, po zatwierdzeniu odpowiedniego testu przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej; 

f)
pozostałe przypadki, w których podejrzewa się zarażenie włosieniem, zarówno wynikające z przywozu, jak i rodzime i wszystkie odpowiednie wyniki badań laboratoryjnych;
g)
szczegóły wszystkich pozytywnych wyników i weryfikację gatunków włosienia przez unijne lub krajowe laboratorium referencyjne;
h)
dane składa się w formacie i zgodnie z harmonogramem określonym przez EFSA (Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności) dla sprawozdań na temat chorób odzwierzęcych;
i)
dla sprawozdań dotyczących gospodarstw lub kategorii gospodarstw uznanych za wolne od włosienia: informacje na temat liczby gospodarstw uznanych za wolne od włosienia i podsumowanie wyników kontroli gospodarstw wolnych od włosienia, włączając informacje na temat zgodności hodowców;
j)
dla sprawozdań dotyczących regionu, w którym zagrożenie włosieniem jest znikome, informacje na temat:
(i)
programu monitorowania wprowadzonego zgodnie z art. 11 lub równoważne informacje;
(ii)
programu monitorowania opartego na analizie ryzyka wśród dzikich zwierząt wprowadzonego zgodnie z częścią A lit. d) powyżej lub równoważne informacje. 
ROZDZIAŁ III: PAŃSTWA CZŁONKOWSKIE LUB REGIONY UZNANE ZA TAKIE, W KTÓRYCH ZAGROŻENIE WŁOSIENIEM JEST ZNIKOME
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